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N3MEHeHUN

MPUKA3

MuHMCTepCTBa 34PpaBOOXPaHEHNS U COLMUANIBHOrO pa3BUTUS

Poccuiickon ®epepalimu

oT 30 okTs6ps 2006 r. N 734

06 yTBEepxaeHUM AAMUHUCTPATUBHOIO pernameHTa ®efepansHowm

cny>xbbl M0 Hag30py B chepe 34paBOOXPaAHEHNS N COLMNANTBHOIO

pa3BUTUSA MO UCMOJIHEHWNIO FOCYAAaPCTBEHHON (PYHKL MM

Mo opraHM3auuny NpoBeAeHNs IKCNepTU3bl KayecTBa, 3PPEKTUBHOCTU 1 HE@30MaCHOCTH 1eKaPCTBEHHbIX
CpencTs

3apeructpuposaH MuHioctom Poccum 30 Hosbpsa 2006 .

PernctpauunoHHbin N 8541

B cooTBeTCTBUM C NOCTaHOBMeHNeM MpaBuTenscTBa Poccuinckon ®enepauunm ot 11 Hosbps 2005 r. N 679
"O nopsigke pa3paboTky 1 yTBEPXKAEHNA aAMUHUCTPATUBHbIX PErN1aMeHTOB NCMONHEHNS TOCYAaPCTBEHHbIX
DYHKLMIA U @AMUHUCTPATUBHBIX PErIaMEHTOB NPeAOCTaBAEHNS roCyAapCTBeHHbIX ycnyr" (CobpaHue
3aKoHogaTenbcTBa Poccminckonm ®epepaunn, 2005, N 47, cT. 4933) n MonoxeHnem o MuHucTepcTee
3[paBOOXPaHEHNS 1 COLManbHOro pa3suTus Poccninckon Genepauun, yTBEP)XAEHHLIM NOCTAHOBIEHNEM
MpasuTtenscTBa Poccuinckon ®epepaunm ot 30 nioHs 2004 r. N 321 "06 yTeepxaeHumn MNonoxxeHus o
MuHMCTEepCTBE 34pPaBOOXPaHEHUS N COLManbHOro pa3sutns Poccunckon ®epepaunn” (CobpaHune
3aKoHofaTenbCTBa Poccuinckon degepaunmn, 2004, N 28, c1. 2898; 2005, N 2, ¢T. 162; 2006, N 19, cT.
2080), npuKasbiBato:

1. YTBEpANTb NpunaraemMblii ADMUHUCTPATUBHBIA pernaMmeHT ®PegepanbHon cnyxbbl Mo Hag3opy B chepe
3[4 paBOOXPaHEHNS 1 COLMANBHOMO Pa3BUTUSA NO NCMNOJTHEHNIO TOCYAAaPCTBEHHON (OYHKLMM MO OpraHm3aLnm
NpoBeAEeHNS 3KCNEPTM3bl Ka4ecTBa, 3PHeKTUBHOCTY 1 6e30MacHOCTM IeKapCTBEHHbLIX CPeACTB.

2. PepepanbHon cnyxbe no Hag3opy B cchepe 34PaBOOXPAHEHNS U COLMaNbHOIO pa3smTua (P.Y.Xabpures)
obecneynTb NpoBeAEHNE IKCMEPTM3bl KavecTBa, INHEKTUBHOCTY 1 H@30NaCHOCTN IeKapCTBEHHbLIX CPeACTB
B COOTBETCTBUMN C ALMUHUCTPATUBHBIM PeriamMmeHToM, YTBEPXKAEHHbIM HACTOSLLUM NPUKa30M.

3. Mpu3HaTb yTpaTUBLUMMUK CUAY NPUKa3bl MMHUCTEPCTBa 34paBooXpaHeHus Poccuinckon ®epepauum ot 4
anpens 2003 r. N 137 "O6 yteepxxaeHun Mopsifika oCyLLECTBAEHNS rOCYAapCTBEHHORO KOHTPOIS KayecTBa
JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB Ha TeppuTopumn Poccniickon Pepepaunn” (3apermctpmpoaH MmnHiocTom Poccum
10 anpensa 2003 r., peructpaunoHHbin N 4399) 1 o1 28 mast 2003 r. N 223 "06 yTBepxaeHun Mono)xxeHms o
nopsiike NpoBeeHUs roCyAapCTBEHHOr0 KOHTPONA 3(h(PEKTUBHOCTU 1 6H€30MaCHOCTY NEKAPCTBEHHbIX
CPeLCTB Ha TeppuTopumn Poccuinckon ®epepaunn” (3apeructpuposaH MuHioctom Poccum 3 nioHsa 2003 r.,
perncTpaunoHHbin N 4633).

4. KOHTPOJ1b 3a NCMONHEHVEM HACTOALLEro NprKasa BO3/1I0XXUTb Ha 3aMecTuTens MuHucTpa
3[1paBOOXPaHEHUs 1 colmanbHOro pa3suTus Poccuinckon denepauun B.M.Ctapoaybosa.

MuHucTp M.KO.3ypabos

MpunoxeHune
AOMUHUCTPATUBHbIN PETTAMEHT
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®epnepancHon cnybbl Mo Haa30py B Chepe 34paBOOXPaHEHNS

1 COLMANbHOMO Pa3BUTUSA MO UCAOJHEHWNIO FOCYAAPCTBEHHOW (PYHKLNN

Mo opraHM3auumn NPoBeAeHNS IKCNEPTM3bl KavecTBa, 3O HEKTUBHOCTM 1 6E30NaCHOCTY IeKapCTBEHHbIX
cpencTs

|. Obwue nonoxxeHus

1.1. ADMUHUCTPATUBHbLIN pernameHT GenepanbHon cnyxbbl Mo Haa30py B chepe 3[4paBOOXPAHEHMNS U
COLMANbLHOro Pa3BUTUS NO UCNOJIHEHWIO FOCYAAPCTBEHHON (hYHKLMUMN MO OpraHM3aLmm npoBeaeHns
3KCMepTU3bl KavecTBa, 3PHEKTUBHOCTY 1 6€30MacHOCTU JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB (fanee - PernameHT)
pa3paboTaH c yyeTom TpeboBaHMin PenepanbHOro 3akoHa oT 22.06.1998 N 86-03 "O nekapCTBEHHbIX
cpenctax" (CobpaHue 3akoHogaTenbCTBa Poccuinckon ®epepaumm, 1998, N 26, cT. 3006), B COOTBETCTBMUU
C nocTaHoBneHneM MpaBuTenbcTBa Poccuinckon ®epepaunm ot 11.11.2005 N 679 "O nopsiake pa3paboTku
N yTBEPXXAEHNA aAMUHNCTPATUBHbIX PErIaMEHTOB UCMONHEHNS FOCYAaPCTBEHHbIX PYHKLAN 1
aOMUHUCTPATUBHBIX PernaMeHTOB MpefoCTaB/IeHNS FOCyaapCTBeHHbIX ycayr" (CobpaHune
3aKoHozaTenbcTBa Poccuinckon ®epepaunu, 2005, N 47, cT. 4933) 1 B paMKax NnoJIHOMOYUNA,
yCTaHoBAeHHbIX MNMonoxeHnem o ®epepanscHon cnyxbe No Hag3opy B chepe 34paBOOXPAHEHNS 1
COLMANbLHOro pasBUTUS, YTBEPXKAEHHbLIM MOCTaHOBNEHMEM [paBnTensCTBa Poccuinckon depepauny oT
30.06.2004 N 323 (CobpaHue 3akoHoAaTenbCTBa Poccunckon ®epepauuu, 2004, N 28, cT. 2900).

1.2. OpraHu3aumsa NpoBeaeHNs 3KCNepTU3bl KayecTBa, 3PPEKTUBHOCTM 1 6e30MaCHOCTN NEKAPCTBEHHbIX
CPeLCTB NpeacTaBnsaeT cobon pyHKUMo OenepansHol Cny6bl Mo HaA30py B chepe 34paBOOXPAHEHNS U
COLMaNbHOro pa3BUTUSA MO NPUBAEYEHNIO HAYYHbIX, MHbIX OpraHn3aumin, y4eHbIX U CNeunanncToB ans
npopaboTKM BOMPOCOB KavyecTBa, 3PPeKTUBHOCTA 1 HE@30MaCHOCTN NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB NOCPEACTBOM
npoBeAeHNsa NCCNefOBaHWUIA, aHann3a u oLeHKN 06BbeKTOB 3KCMepTU3bl, MOArOTOBKY 3aKN0HEHUN
OTHOCMTE/IbHO 3TNX 06EKTOB.

Mpn BO3HUKHOBEHUW HEOHOXOAMMOCTM B IKCMEPTU3E KaveCTBa, IPHeKTUBHOCTM 1 Be3onacHoOCTU
JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB B XOA4E NPOBeAeHNS MeponpusaTUiA MO roCyaapCTBEHHOMY KOHTPOJIO B cdhepe
obpalleHns nekapCTBEHHbIX CPEACTB e opraHm3auunio ocywectenseT ®efepansHas cnyxba no Haasopy B
chepe 34paBOOXPaHEHNS U COLMANBHOIO Pa3BUTUSA B COOTBETCTBUM C TpeboBaHMAMN 3aKOHO4ATENbCTBA
Poccuinckon ®degepaunn. NMpu opraHm3aumm NpoBeaeHNs 3KCNepTU3bl Ka4ecTBa, SPPEKTUBHOCTM 1
6e30MacHOCTM NeKapCTBEHHbLIX CPEACTB He A0MNyCKaeTCa nepefadya Kakmx-nmbo rocyaapCcTBEHHbIX
(DYHKLMIA 3KCMEPTHbIM OpraHn3aumnsaM nam skcnepTam.

1.3. OCHOBHbIMU NPUHLMNAMMN OPraHM3aLn 3KCNepTU3bl KayecTBa, 3 PEeKTUBHOCTM 1 Be3onacHoCTH
JIEKapCTBEHHbIX CPEACTB ABMAOTCS:

1) He3aBNCMMOCTb U MPaBOBas 3aLLMLLEHHOCTbL CyObEKTOB 3KCMEPTU3bI MPU OCYLLECTBEHUN UMUK CBOEN
npogeccnoHanbHON AeATeNbHOCTH;

2) Hay4YHbIN NOAX04, MNONHOTa, BCECTOPOHHOCTb 1 00 bEKTUBHOCTL NCC/IEA0BaHMI 0O BEKTOB 3KCMEPTU3bI,
obecneyeHne 060CHOBAHHOCTUN pPe3yNbTaTOB IKCNEPTU3bl B COOTBETCTBUN C LOKYMEHTASIbHO
YCTaAHOBAIEHHBIMU KPUTEPUAMUN NPUEMIEMOCTH;

3) KOMNETEHTHOCTb U BbICOKUIA MPOGECCUOHASbHBIN YPOBEHb KCNEPTHbIX OPraHn3aLnii 1 3KCNepTOoB;

4) CNCTEMHOCTb OpraHu3auny 3KkcnepTHon paboTbl 1 ee MeToAnYecKoro obecneyeHns;

5) opreHTauma Ha MUPOBO YPOBEHb PA3BUTUSA HAYKWN U TEXHWKU, HOPMbI U NPaBWJia 3KOJOrMYeCKon,
TexHN4eckon n obuiecTeeHHo 6esonacHoCTH, Ha 06493aTeNIbHOCTL BbINOJIHEHNS TpeboBaHMI
3aKoHoZaTenbCcTBa Poccminckon ®egepaumm N NPUMEHNMbIX MEXAYHAPOAHbIX Y HaLWOHaJIbHbIX
CTaHOAPTOB;

6) rNacHOCTb pPe3ybTaToOB 3KCMEPTU3bI MPU YCI0BUN COXPAHEHNSA FOCYAapPCTBEHHON, Cy)KebHOoM 1
KOMMepYeCKoW TalHbl B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATeNbCTBOM Poccuiickon depepaunn.

1.4. Bce fOKYMEHTbI NPy NPOBEeLEHUN 3KCMEePTU3bl KavecTBa, 3PHeKTUBHOCTM 1 Be3onacHOCTU
JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB AOJIKHbI UCMOJIHATLCS HA PYCCKOM fA3bIKE.

1.5. Hay4Hble 1 NHble OpraHM3aLmm, y4eHble 1 CNeLnanncThl (fanee - 3KCNepTHbIE OpraHm3aumm u

CkavaHo Ha canTe «3akoHbl PO» — https://actrf.ru Ctp.2mn315



3KCMepThl, COOTBETCTBEHHO) NpuBNekatoTca OenepanbHoi cnyxboi No Haasopy B chepe
3[4paBOOXPaHEHNS 1 COLMANBHOMO Pa3BUTUS 4N MPOBELEHUS IKCMEPTU3bl KayecTBa, 3IWPEKTUBHOCTU U
6e30nMacHOCTY IeKapCTBEHHbIX CPeACTB Ha OCHOBE LOr0OBOPOB.

MpoBoasLMe 3KCNePTU3y KavyecTBa, 3hPeKTUBHOCTM 1 6e30MaCcHOCTY IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB
3KCMepTHbIe opraHn3auny (3KCNepThl) He AO/MKHbLI UMeTb 3aMHTEPeCcOoBaHHOCTb B pe3yfibTaTax
3KCMNepTU3bI.

1.6. Mpu opraHu3aumm 3KCNepTn3bl B Lensx obecnevyeHus ee pesynbTaTUBHOCTM, Ka4eCTBa 1 cobnoaeHus
OCHOBHbIX MPUHLMMOB NpoBeaeHns ®enepanbHas cinyxba no Haasopy B chepe 34paBOOXPAHEHNS U
coumMaibHOro pa3BnUTmAa NPUHNMaAET BO BHUMaHNE KOMMNETEHTHOCTb U I'IpOCbeCCVIOHaJ'II/BM 3KCMEePTHbIX
opraHu3aunii 1 3KCNepToB, CUCTEMHOCTb OpraHu3aLnm 3KkcnepTHoM paboTel, obecneynBaeT METOANYECKOE
COMPOBOXXAEHME [eATelbHOCTU N0 NPOBEAEHNIO IKCNEPTU3bI Ka4yecTBa, 3hPeKTMBHOCTU 1 He30MacHOCTH
NEeKapCTBEHHbIX CPEACTB B NOPAAKE, ONPeLensieMoM YCA0BUAMU 3aK0HEHHbIX LOrOBOPOB U BHYTPEHHUMU
pacnopsanTenbHbiMK akTaMn ®efepanbHo Cy>6bl MO Hag30py B chepe 34PaBOOXPAHEHNS U
COLMANbLHOro pasBnTUS.

1.7. 9kcnepTusa KayecTsa, 3MHeKTUBHOCTM 1 6E30NacCHOCTY NeKapCTBEHHbIX CPeACTB NPOBOAUNTCS Ha
OCHOBE 3afaHNI Ha NPOBEeLEHNE IKCMEPTU3bI, ONPeAenaLLnX 06beKT (06BbEKTLI) IKCNEPTU3bI U KPUTEPUM
ero (Mx) oLueHKKN. 3afaHna Ha NPOBeAEeHNEe 3KCNepTU3bl MOryT 6bITb 06w MK 1 YacTHbIMU. ObLlee 3apaHue
BbIAAETCA 3KCMNEPTHON OpraHmn3aunm Ha onpeaeneHHbI Nepuos BpeMeHu 1 yCTaHaBIMBaET ee NOHOMOYNS
no NPOBeAEHUIO OnpefeneHHOro BMAa 3KCNepTM3bl B TEYEHNE YKa3aHHOr0 CpoKa. YacTHoe 3aaHue
BbIAAETCH 3KCMNEPTHON OpraHn3auny Ha pa3oBoe NPoBEeAEHNE KOHKPETHOMO BMAa 3KCNepTM3bl. 3ajaHuns Ha
NpoBeAeHNE 3KCNEPTM3bl YTBEPXKAAOTCS pykoBoautenem deaepanbHon ciyxbbl Mo Hag3opy B cthepe

3[4 paBOOXPaHEHNS 1 COLMANbHOr0 Pa3BUTUSA U LOMKHOCTHLIM NULOM, CNeLnanbHO YNOJIHOMOYEHHbLIM A4
3TON uenu.

1.8. YacTHOe 3afaHune Ha NpoBefeHMe IKCNepTM3bl Ka4ecTBa, IPHeKTUBHOCTH 1 Be3onacHOCTK
JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB A0JIKHO BKAOYaTb B cebs:

1) onpeneneHmne Buaa n 06bEKTa IKCNEPTU3bI;

2) CPOK MpOBEAEHUS SKCNEPTU3bI;

3) BO3MOXHble 0CO6EHHOCTU NPOBEAEHMNS IKCMEPTU3bI;

4) npyrue ceefieHus, Heobxoanmble a5 NPOBEAEHNS dKCNEPTM3bl.

1.9. ObLee 3aaHne Ha NPOBeAEHNE IKCNEPTU3bI Ka4ecTBa, 3hdeKTUBHOCTM 1 Be30nacHOCTK
NEKaPCTBEHHbIX CPEACTB AOJKHO BKIIOYaTh B cebsa:

1) onpegeneHune Buaa n 06beKTa 3KCNEpPTU3bl;

2) CPOK OeCTBUS MOJIHOMOYUIA 3KCNEPTHOWN opraHm3aunn (Mam skcnepTa);

3) npaBufa NpoBefeHUs LaHHOro BUAa 3KCNepTHbIX paboT;

4) npyrve ceefeHus, Heobxoanmble ons NPOBEAEHNS SKCNEPTM3bI.

1.10. 3aKknto4eHMeM 3KCNepTU3bl KayecTBa, IMHEKTUBHOCTM U 6€30NaCHOCTU NeKapCTBEHHbIX CPEACTB
ABNAETCS OOKYMEHT, COAEPKaLLNIA OCHOBHbIE BbIBOALI MO 00BEKTY 3KCMEPTU3bl. 3aKI0YEHUE LOMKHO ObiTh
060CHOBAHHbLIM W HEIBYCMbICIEHHO OTBEYaTb Ha MOCTAB/IEHHbIE B 3afaHNW Nepes IKCNepTHON
opraHusauuen (3KkcnepToM) Bonpockl. K 3aKJII04EHUI0 AOKHbI (MPW HAaANYMK) NpuaaraTbCs U3JI0XKEHHbIE B
NPOU3BOJIbHOW hopMe 0Cobble MHEHNS SKCNEPTOB, HE COMNTACHbLIX C MPUHATLIM 3aKI0YEHNEM.

3aKJo4eHne 3KCnepTun3bl No 06bLEKTY ee NpoBeAeHNS MOXKET BbITb NONOXKUTENBHLIM UK OTPULATENLHbIM,
0 YeM B MOCTaHOBASIOWEN YaCTW 3aK/IOYEHNS A0KHA ObITb COOTBETCTBYIOWAA (hOPMYIMPOBKA.
3aKJI04eHne IKCNepTn3bl LOMKHO XPaHUTLCS B TeYEHUe Cpoka He MeHee 10 feT npu yCioBumK, 4TO
6osiblUne CPOKM He YCTaHaBAMBAKTCA UHBIMU HOPMATWBHbLIMWN MPaBOBLIMU aKTaMW.

Mo peweHnto pykosogmnTensa GenepansHom cnyxbel Mo HaA30py B chepe 34paBOOXPAHEHNS Y COLMUANBHOMO
pa3BUTUSA MHDOPMaLMS, COAEPXKALLAACA B 3aKIO4EHNIN IKCNEPTU3bl Ka4yecTBa, 3P PEKTUBHOCTA 1
6e30nMacHOCTY IEKapPCTBEHHbIX CPEACTB, MOXET NybsMKoBaThCA Npu ycaoBun cobntoaeHns TpeboBaHun no
6e30MacHOCTM CBEAEHNI, COCTaBASAIOLWNX FOCY AaPCTBEHHYIO, CYXXEBHYI0, KOMMEPYECKYI0 AN NHYIO TalHy.
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1.11. Cepbe3HbiM/ HapyLLEHNSMW NPaBUA NPOBEAEHNS 3KCNEPTU3bl KadecTBa, 3 (OEKTUBHOCTN 1
6e30MacHOCTM NeKapCTBEHHLIX CPeLCTB ABNAOTCA:

1) HenpeacTaBaeHne 3KCNEePTHON opraHnsaumm (3kcnepTy) nHopmaLumm, HeobxoaMMon g NPoBEAEHUS
3KCMepTn3bI;

2) hanbCcmukaLms maTepranos, CBEAEHUA U AaHHbIX, NPeACcTaBAsSeMbIX Ha IKCNEPTU3Y, a Takxe
CBELEHMI 0 pe3ysibTaTax ee NpoBeAeHns;

3) NpUHYXAeHre 3KCNEPTHOW OpraHn3auum (3kcnepTa) K NOAr0TOBKE 3aB&A0MO JIOXKHOI0 3aK04eHNs
3KCNEepTU3bI;

4) co3paHme NpensaTCTBMI MPOBEAEHNIO SKCNEPTU3bI;

5) Heo60CHOBaHHOCTL BLIBOAOB KCNEPTU3bI;

6) hanbcndmrKkaumsa BbIBOAOB IKCNEPTU3bI;

7) cokpbITue oT ®efepansHon CnyXbbl MO HaA30py B chepe 34paBOOXPAHEHNS Y COLMANBHOMO Pa3BUTUS
OCHOBaHMWI O15 0TBOAA 3KCMEPTHOM OpraHmn3auumn (3kcnepTa) BCneaCTBME BO3HUKHOBEHUS
3aMHTEPECOBAHHOCTM 3KCNEPTHOW OpraHmn3auuy (3kcnepTa) B pe3ynbTaTax IKCNepTU3bl;

8) NpAMoe unn KoOCBEHHOe BMEeLIaTeNbCTBO B MPOLLECC IKCNEPTU3bI B LIEAX OKa3aHMA BANAHMA Ha X0 U
pe3ynbTaTbl 3KCMNEPTU3bI;

9) MHble HapyLleHWs, OTBETCTBEHHOCTL 3@ KOTOPbIE HACTynaeT B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATEbCTBOM
Poccninckon degepaunn.

1.12. B uensix obecneyeHuns BO3MOXHOCTY OpraHn3auum NpoBefeHNS IKCNEePTU3bl Ka4eCTBa B BUAeE
BbIBOPOYHOro rocyAapCTBEHHOrO0 KOHTPOIS JIEKaPCTBEHHBLIX CPeACTB OpraH13aLmm - NPOU3BOANTENN U
MMMIopTepbl AOKHBI €XXEMECAYHO HanpaBnaTe B PefepanbHyto cnyxby no Hag3opy B cepe
3[paBOOXPaHEHNs 1 COLMANbHOrO Pa3BUTUSA NepeYveHb Cepuin IeKapCTBEHHbIX CPEACTB, BbiMYyLLEHHbIX UMK
B obpalleHme Ha TeppuTopun Poccuinckon denepauun.

1.13. OpraHu3auunsa NpoBefeHNs IKCNEePTU3bl Ka4ecTBa, INPEKTUBHOCTM U 6€30NaCHOCTU NTEeKapCTBEHHbIX
CPeLCTB BKJIlOYAET B ceba cneayoline alMMHUCTPATHBHbIE NPOLEeaypbI:

1) opraHusaLms npoBeLeHNs IKCNepTUN3bl KayecTBa, IWPEKTUBHOCTMU 1 6€30MacHOCTH, OCYLLECTBSEMON B
X0[e pacCMOTPEHMSA OOKYMEHTOB M MPUHATUSA PELLUEHNS O rOCYAapCTBEHHOW PErncTpauum n1eKapCTBEHHOro
cpencTBa (Npu pernucTpauumn nekapCTBeHHbIX cpeacTs). OCHoBaHMe: cTaTbs 19 GefepanbHOr0 3aKOHa OT
22.06.1998 N 86-®3 "O nekapcTBeHHbIX cpeacTBax”; n. 5.2 NMonoxeHunsa o PegepanscHon ciyxbe no
HaA30py B chepe 34paBOOXPaHEHNS U COLMAJIbHOIO Pa3BUTUS, YTBEPXKAEHHOMO NOCTAHOBEHNEM
MpaBuTenbcTBa Poccuiickon Pepepaumm ot 30.06.2004 N 323;

2) ocyuwiectBneHune cbopa n aHannsa nHpopMaunm o NoboYHbIX 3hheKTax MPUMEHEHNS IEKAPCTBEHHbIX
cpencTs. OcHoBaHue: cTaTbs 41 ®enepanbHOro 3akoHa o1 22.06.1998 N 86-®3 "O fleKkapCTBEHHbIX
cpenctaax”; n. 5.1.3.5 MonoxeHuns o ®epepanbHon ciyxbe No Haf30py B chepe 34paBoOOXPaHEHNS U
COLMaNbHOro pa3BuUTUSA, YTBEPXKLEHHOMO NOCTaHOBeHMeM paBuTenbCcTBa Poccminckon ®epepaumm ot
30.06.2004 N 323;

3) opraHm3auus NpoBeAeHNs 3KCNepTN3bl Ka4ecTBa Npu OCyLLeCTBAEHUN NPeaBapuUTeNbHOr0
rOCyLapCTBEHHOIr0 KOHTPOJIA IEKAPCTBEHHbIX CpeacTB. OCHOBaHMe: CTaTbs 8 PefepanbHOro 3akoHa oT
22.06.1998 N 86-®3 "O nekapcTBeHHbIX cpeacTBax”. OCyLWeCcTBAAETCSA A1 BNepBble NPOoM3BOOUMbIX 1
BNepBble BBO3UMbIX Ha TeppuToputo Poccuiickon ®efepaumm nekapCTBEHHbLIX CPeACTB; ANs
NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, BbIMYCKAEMbIX MO M3MEHEHHOW TEXHONOr UK; A5 JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB,
BbIMYCKaeMbIX MOCJE NepepbiBa NPON3BOACTBA AAaHHOIO IEKAPCTBEHHOIO CPeACTBa OT Tpex neT u bonee;
LN NHbIX IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB BCIEACTBNE BbIBNEHUS YXYALIEHUS UX Ka4eCTBa;

4) opraHu3saumsa NpoBeLeHNs 3KCNepTU3bl KayecTBa Npy OCYyLLEeCTBAEHNN BbIBOPOYHOro rocyAapCTBEHHOMO
KOHTPOJ15i NEKAPCTBEHHbIX CpecTB. OCHOBaHMe: cTaTha 8 PefepasibHOro 3akoHa oT 22.06.1998 N 86-®3
"O nekapcTBeHHbIX cpefcTBax”. OCyLLecTBAAETCA Ha OCHOBAHMM MN1aHOB BbIBOPOYHOIr0 KOHTPOIA KayecTBa
®epepanbHOM CNy>XObl MO HaA30py B Chepe 34PaBOOXPAHEHUS N COLMANBHOIO pa3BnTKS, (hOPMUPYEMOrO
no pesynbTatam cbopa 1 aHanM3a MHGHOPMaLMKN O Ka4eCTBE JIeKapCTBEHHbLIX CPEACTB;
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5) opraHn3auns NnpoBeAeHNs 3KCNepPTM3bl Ka4eCTBa MPU OCYLLECTBAEHNN NMOBTOPHOI0 BbIOOPOYHOMO
roCynapCTBEHHOr0 KOHTPOJIS IeKapCTBEHHbIX cpecTB. OCHOBaHMe: cTaTbs 8 ®eflepalibHOr0 3aKoHa OT
22.06.1998 N 86-®3 "O nekapcTBeHHbIX cpeacTBax”. OCywecTBASAETCSA B C/ly4ae BO3SHUKHOBEHNS COMHEHMWI
B Ka4eCTBe IeKapCTBEHHbIX CPEACTB y CybbekTa obpalleHns neKapCTBEHHbIX CPEACTB;

6) ocywecTsneHne cbopa 1 aHanm3a MHHOPMaLLMKM O Ka4eCTBE SIeKapCTBEHHbIX CpeAcTB. OCHOBaHWME: M.
5.1.3.5 NonoxeHus o epepanbHon cnyxbe No Hag3opy B chepe 34paBOOXPAHEHNS N COLMANBbHOIO
pa3BUTUS, YTBEPXKAEHHOro nocTaHoBneHnem MpasutenscTea Poccunckon depepauum ot 30.06.2004 N
323.

Il. TpeboBaHMA K NOPSALKY UCMOAHEHNSA FOCYAAPCTBEHHON (PYHKLUN

2.1. NopsfoK NHPOPMUPOBAHNA O FOCYAAPCTBEHHON (DYHKLIMW NO OPraHn3aLum NpoBeLeHns 3KCnepTusbl
KayecTBa, 3PpheKTUBHOCTY 1 6e30MacHOCTM IeKapCTBEHHbIX CPEACTB:

2.1.1. lokyMeHTOM, pe3ynbTUPYIOLWMM NpoBedeHNe IKCNePTU3bl KavecTBa, IPHEKTUBHOCTA U
6e30MacHOCTM NEKAaPCTBEHHOI0 CPEACTBA, ABASETCA SKCNEPTHOE 3aK/II0YEHNE, KOTOPOE UCMOJb3YETCS
depepansHoOM cy>x6o No Haa3opy B chepe 34paBOOXPAHEHMNS U COLMANBHOMO Pa3BUTUS NPY NCNOJTHEHNN
COOTBETCTBYIOLUNX FOCYAAPCTBEHHbIX KOHTPObHO-HaA30PHbIX DYHKLWUNA.

2.1.2. HanpagfieHne OOKYMEHTOB 1 AaHHbIX 4S8 OpraHu3aumnm NnpoBefeHNa 3KCNepTu3bl Ka4ecTsa,
3hheKTUBHOCTM 1 6e30NacCHOCTU IeKapCTBEHHbIX CPeACTB MPOU3BOAMTCA Mo afpecy: ®efepanbHas
cny>xba no Hag3opy B chepe 34PaBOOXPAHEHUS N COLMANBHOIO Pa3BUTKA, OTAEN, OCYLLECTBASIOWMNIA
perncTpaumio nekapcTeeHHbIX cpeacts: 109074, r. Mockea, CnaBsaHcKas njowagb, 4. 4, ctpoeHue 1.
Bpems paboThl: B 6ygHne aHu ¢ 9-00 go 18-00.

MecTo npmeMa AOKYMEHTOB AO/MKHO BbITh OCHALLLEHO TenedOoHOM, KOMMbIOTEPOM C BO3MOXHOCTbLIO BbIXOAA
B IHTepHeT 1 TeKCTOM HacToswero PernameHTa.

TenedoHbl AN CNpaBoOK U NpeaBapuTenbHon 3anucu: +7 (495) 298-4070; +7 (495) 298-4069.

ALpec 3N1eKTPOHHON NOoYThI:

obwuin: gc@roszdravnadzor.ru;

AN nepefayn opraHn3aumaMm nepeyHen cepmmn neKapCTBEHHbLIX CPEACTB, BbiNyLLEHHbIX UMK B 0bpalLeHne
Ha TeppuTopun Poccunckon ®epepaumm:

gc-release@roszdravnadzor.ru.

O6uwas cnpaBoyHas cayxba: +7 (495) 298-4628.

NHpopmauus 06 ntorax npoBeaeHns 3KCNepTu3bl KavecTBa, 3PHEKTUBHOCTY 1 6€30MacHOCTH
NEKapPCTBEHHbIX CPEACTB MOXET ObITh NONyY4eHa Ha omLmManbHOM IHTepHeT-canTe:
www.roszdravnadzor.ru.

2.1.3. TepeyHn OOKYMEHTOB, NpeacTaBaseMblX 419 OpraHu3aLmm nposefeHns 3KCnepTusbl KavyecTsa,
3hheKTUBHOCTM 1 6e30NacCHOCTUN SIeKapCTBEHHbIX CPeACTB, U TpeboBaHMA K TaKUM LOKYMEHTaM
npeacTasneHbl B COOTBETCTBYIOLLNX pa3fdesiaX agMUHUCTPATMBHBIX NpoLenyp HacToswero PernameHTa.
2.2. YCNoBUs 1 CPOKM UCNOSIHEHNSA FOCYAapCTBEHHOW PYHKLMUM MO OpraHu3aLmm NnpoBeaeHns 3KCnepTussl
KayecTBa, 3pHeKTUBHOCTN 1 6e30MacHOCTM NEKAaPCTBEHHbLIX CPeLCTB NPEeACTaBEHbI B COOTBETCTBYOLLNX
pasfenax agMUHUCTPATUBHBIX NpoLenyp HacToawero PernameHTa.

OpraHn3saumsa NnpoBeLeHNsA 3KCNepTu3bl KayeCTBa SIeKapCTBEHHOIo CpeACTBa B BUAE NpeaBapuTenbHOro
roCyapCTBEHHOIrO KOHTPOJIA OCYLLECTBAAETCS B CPOK, HE NpeBblwatowmnin 40 gHeln ¢ gaTel oTbopa
obpa3LoB, HO He Honee 50 fHen € AaTbl NONyYEHUS KOMMAEKTa COOTBETCTBYOLUNX JOKYMEHTOB M AaHHbIX
(6e3 yyeTa BpeMeHu, 3aTpPavyeHHOro obpaTuBLLENCS opraHu3aumen Ha HapaboTKy Tpex onbITHO-
MPOMBILLNEHHbIX CEPUIA NEKAPCTBEHHOr0 CPpeAcTBa) Npu ycioBmm cobnoneHns TpeboBaHMM K X COCTaBy ©
CoAepXXaHuio.

OpraHn3saumsa npoBeLeHns 3KCnepTu3bl KayecTsa JIeKapCTBEHHOIo CPeACTBa B BUAE MOBTOPHOIO
BbIGOPOYHOro roCy4apCTBEHHOMO KOHTPOJIS OCYLLECTBASETCS B CPOK, He npeBbillatolwnin 40 AHen ¢ nathbl
oTbopa 06pa3uoB, HO He 6onee 50 gHeW C faTbl NONYYEHNS KOMMAEKTa COOTBETCTBYIOLWNX AOKYMEHTOB U
LaHHbIX Npu ycnosun cobniogerHns TpeboBaHMA K NX COCTaBY M COLEPXKAHUIO.
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2.3. OcHOoBaHMA a5 0TKasa B pacCMOTPEHMMN LOKYMEHTOB UAN OpraHn3aumm NpoBeLeHns 3KCNepTu3bl
Ka4vecTBa, 3PhHeKTUBHOCTH 1 6e30MacHOCTM NeKapCTBEHHbLIX CPEACTB COAEPXKATCA B COOTBETCTBYIOLL X
pasfgenax agMUHUCTPATUBHbIX NPoLedyp HacToswero PernameHTa.

2.4, Dencteus nnn 6esnenctemne GeaepansHon cnyxbel Mo HaA30py B chepe 34paBOOXPAHEHNS 1
COLMANbHOro pasBUTUS B CBA3W C OpraHu3aLnen nposeeHns 3KCnepTu3bl KavecTBa, IPHEKTUBHOCTY 1
6e30MacHOCTM NeKapCTBEHHbIX CPeACTB MOryT 6bITb 06)Kas0BaHbl B YCTAaHOBIEHHOM nopsake. MUHUCTP
3[4paBOOXPaHEHNS 1 COLMANbLHOrO pa3BuTus Poccuinckon ®enepaum 0TMEHSAET NPOTUBOPeYaLLne
thenepanbHOMY 3aKOHOAATENLCTBY pelweHns PegepansHon cny>xbbl Mo Hag3opy B chepe
3[1paBOOXPAHEHUS U COLMANBHOMO Pa3BUTUS, €CN UHOW MOPSALOK OTMEHbI PELLUEHN He YCTaHOBJIeH
(hbenepanbHbIM 3aKOHOM,

[ll. ALMUHUCTpPaTUBHbIE NpoLEaypbI

3.1. CTpyKTypa 1 B3aMMOCBSA3M aAMUHNUCTPATUBHBIX MPoLeyp, BbIMOAHAEMbIX MPY OpraHu3aumm
NpoBeAEeHNS 3KCNEPTM3bl Ka4ecTBa, 3PHEKTUBHOCTY 1 6E30MacHOCTN NeKapCTBEHHLIX CPEACTB,
npuBeeHsbl Ha cxeMe (NpunoxeHue 1).

3.2. PykoBogutenun nogpasgeneHnii PegepasbHon cnyxbbl Mo Hag3opy B chepe 34paBOOXPaHEHNS 1
COLMaNbHOro pa3BuUTUSA, OTBEYAIOLWNX B COOTBETCTBUU C HACTOALWMM PerfiaMeHTOM 3a opraHunsaumio
NpoBeAeHNs 3KCNepTM3bl Ka4ecTBa, 3PHeKTUBHOCTY 1 6e30MacHOCTM NeKapCTBEHHbIX CPELCTB, AOJIKHbI
OpraHn30BaTh LOKYMEHTUPOBAHHbIA Y4ET BbINOJHEHNA KaXXA0r0 3Tana aaMUHUCTPATUBHBIX Npoueayp C
yKa3aHVeM [aTbl 3aBepLUeHNs ero UCNoJIHeHA 1 NOANUCY OTBETCTBEHHOMO finLia.

3.3. AAMUHUCTpPaTUBHaA nNpoueaypa "OpraHnsaums npoBefeHns 3KCnepTu3bl KavecTsa, 3OHEKTUBHOCTU 1
6e30nNacHOCTY IEKAaPCTBEHHbIX CPEACTB (MpU roCyaapCTBEHHOW perncTpauun)” ocyuecTenseTcs no
HeobXxo4MMOCTW TONLKO B XOAE BbINOAHEHNA aAMUHUCTPATUBHbLIX NpoLenyp "PacCMOTpeHUe LOKYMEHTOB U
NPUHATWE PELLEHNSA O FOCYAapCTBEHHON PErMCTPaLLNN EKapPCTBEHHbIX CpeacTs”, "BHeceHne N3MeHeHNN B
perncTpauroHHy0 JOKYMEHTaLNIo Ha IeKapCTBeHHbIe cpeacTea”, "PaccmMoTpeHmne hakToB n
06CTOATENLCTB, CO3AAOLMX YIPO3Y OIS XKU3HW 1 300POBLA JIOAEN NP MPUMEHEHNN 3aPErNCTPUPOBAHHBIX
NEKapPCTBEHHbIX CpeacTB" ALMWHUCTPATUBHOrO pernameHTa ®enepanbHon cnyxbbl No Hag3opy B cdepe
3[paBOOXpaHeHNs 1 CoLMalibHOro pa3BuTmMA "focyLapCTBEeHHas perncrpauma nekapCTBeHHbIX CpeacTB" B
COOTBETCTBUU C HUXKEeCIeLyoWmMM NopsAKOM (CXeMa OCYyLLeCTBAeHNS aAMUHUCTPaTUBHON NpoLeaypbl
npvBeAeHa B NPUJIOXKEHUN 2):

3.3.1. DKcnepTu3a KavecTsa, U (nim) ahhekTUBHOCTHY, 1 (Mnn) 6e30NacHOCTY IeKapCTBEHHbIX CPEACTB
NPOW3BOANTCS MPU HANNYUN CedyIOLNX OCHOBAHWUNA:

- MpW OTCYTCTBUMN JOCTATOYHbIX IKCMEPTHbIX 3aK/OYEHWI B OTHOLLUEHMN AaHHbIX O MPON3BOACTBE
JIeEKapCTBEHHOI0 CPeAcTBa, 1 (MNKn) MeTo40B KOHTPOA KavyeCTBa JIEKapCTBEHHOIO CPeacTBa, 1 (1nnn)
pe3ynbTaToB AOKANHUYECKUX NCCNe0BaHUN NeKapCTBEHHOMO CPeACTBa, U (MnK) pe3ybTaToB
(hapMaKoNOrnyeCcKnx n TOKCUKOIOrMYeCKnX NCCnefoBaHnii IekapCcTBEHHOro CPeacTBsa, U (nnu)
pe3ynbTaTOB KANHUYECKUX UCCNe[0BaHNIN IeKapCTBEHHOI0 CPeACTBa (C y4eTOM Lienen NpoBeaeHns
3KCMepTun3bl);

- MPU HEeZO0CTaTOYHON 060CHOBAHHOCTU 1 (MIN) HEOAHO3HAYHOM XapaKTepe NpeLCTaBlEHHbIX B
LOKYMEHTaX U faHHbIX pe3ynbTaToOB OLLEHKN KavyecTBa, 3PPeKTUBHOCTA 1 6e30MacHOCTN NeKapCTBEHHOO
CcpencTBa;

- IPU NPOTUBOPEYMBOCTU MMEIOLLUXCS IKCMEPTHbIX 3aK/04YeHnn (Npon3soanTcs obasaTelbHOE Ha3HavYeHne
[AOMOJIHNTENIbHON 3KCNEpPTM3bI).

3.3.2. Mpn HaNU4MM OCHOBAHMIN AOJIHKHOCTHOE IMLL0, OTBEYaloLLEee 3a BbIMOJIHEHNE COOTBETCTBYOLLEN
npoueaypsl (0TBETCTBEHHbIV UCAOAHUTEL), FOTOBUT MNPOEKT 3a4aHUSA Ha NPOBEeAEHME IKCMEePTU3bI
KayecTBa, 3PdeKTNBHOCTU 1 6e30MaCcHOCTM NEKAPCTBEHHOMO CPEACTBA C YKa3aHWEM opraHun3aumm(i),
KoTopas(ble) byneT(yT) NpOBOAUTL 3KCMEPTU3Y, NpefesbHbIX CPOKOB BbIMNOJHEHUS paboT 1 BONPOCOB, Mo
KOTOPbIM NPeacTOUT NOYYUTb IKCAEPTHOe 3akdeHune. MpoekT 3ajaHuns CornacoBbiBaeTCa HavyaabHUKOM
OTAena, OCyLLeCTB/IAIOWEro perncTpaLmnio 1eKapCTBEHHbIX CPEACTB, U YTBEPXXAaeTCs JINLLOM,
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YMO/HOMOYEHHbIM A5 3TOW Lienn pykosoautenem ®enepasibHon cy>kbbl Mo Haa3opy B chepe
3[1paBOOXPaHEHUS 1 COLMaNbLHOr0 pa3BnTUs. MoAroToBKa 1 yTBEPXXAEHNE 3a4aHNS OCYLLECTBNIAIOTCS B
TeyeHune 3 paboynx gHen c faTbl onpeneneHnsa HeobxoAnMMoCTH B NPOBEAEHNN IKCNEPTU3bI.

3.3.3. OKcnepTHaa opraHmn3auns (3KCNepTHbIE OpraHM3aumm) NPoBOANT(AT) IKCNepTU3y KavyecTsa,
3(pheKkTMBHOCTU 1 6€30MacHOCTN NeKAaPCTBEHHbIX CPEACTB Ha OCHOBAHUM 3aaHns B CPOKM, onpeaensiemblie
3alaHMeM 1 06LMMKN CPOKAMM BbIMOJHEHUS aAMUHUCTPATUBHBIX MPOLIEAYP, B PaMKax KOTOPbIX
OpraHu3yeTCs NpoBefeHmne 3KCnepTm3bl. OTBETCTBEHHOCTb 3@ KOHTPOJIb X043 MPOBEAEHUS SKCNEPTU3bI
HeceT Ha4yalbHMK OTAeNa, OCYLLEeCTBAAOWEr0 perncTpaLmnio NeKapCTBEHHbIX CPeACTB.

O6pa3ubl cybcTaHUMN OS89 NPOBEAEHMNSA 3KCNEPTU3bl KaYeCTBa C LieSIbio perncTpaunn NekapCcTBEHHOIo
cpencTBa HanpaBASIOTCA C COMPOBOAMTENbHLIM MMCbMOM, B KOTOPOM YKa3blBaeTCs BN KOHTPOIS KayecTBa
NIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, U OKYMEHTOM, MOATBEPXAAIOLLNM KayeCTBO CybCTaHLMM opraHm3aunm-
npon3BoaunTens.

3.3.4. MNpueMKy 3akyeHns (1) 3KCnepTHON(bIX) opraHn3aLumn(in) Mo BCeM BOMPOCaM, YKa3aHHbIM B
3a4aHnn, OCYLLECTBNAET HaYaJIbHUK OTAENa, OCYLLECTBAAIOLLEr0 PErNCTPALNIO IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, U
B TeyeHme 5 paboynx gHen c gaTbl NPUEMKMN NepefaeT ero 0TBETCTBEHHOMY UCMOJIHUTENIO.
OTBETCTBEHHbIN NCMOJIHUTENb OCYLLECTBASET AajibHENLLEE NCMO/b30BaHNE 3aKJIIOYEHUS SKCNEPTU3bI B
COOTBETCTBUM C TPEBOBAHUAMMN aAMUHUCTPATMBHBIX MPOLLEAYP, B CBSA3M C BbIMOJHEHNEM KOTOPbLIX Bb110
NPVHATO pPeLleHne 0 MPOBEAEHMMN IKCNEPTM3bl KavyecTBa, IPPEKTUBHOCTH 1 He30MacHOCTH
JleKapCTBEHHOro CpeacTBa.

3.4. ADMUHUCTpaTUBHaA npoueaypa "OpraHnsaums NnpoBeAeHnsa 3KCNepTU3bl KavyecTsa Npu
OCYLLLECTBJIEHNN NPEeABAPUTESIbLHOr0 rOCYAapCTBEHHOI0 KOHTPOIS JIEKAPCTBEHHbIX CPeACTB" BbINOJIHAETCS
B CBS3M C NMOCTYMJIEHNEM OT OpraHM3aLnmM KOMMJEKTa COOTBETCTBYIOWMX JOKYMEHTOB U AaHHbIX B
COOTBETCTBUU C HUXKECeLyoWmMM NOpsSAKOM (CXeMa OCYLLEeCTBAeHNS aAMUHUCTPATUBHON NpoLeaypsbl
npvBeAeHa B NpUIoXeHun 3):

3.4.1. loKyMeHTbl N faHHble, NpefHa3Ha4YeHHbIe 08 OpraHu3aLnmn NpoBeaeHNs 3KCNepPTN3bl KadecTBa npu
OCYLLLeCTBJIEHUN NPEeABaAPUTESIbHOr0 FOCYAapPCTBEHHOr0 KOHTPOIS IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, NOCTYNUBLLME
OT OpraHu3aunn, perncTpupyroTcsa B TedyeHue 1 paboyero oHA € AaTbl NOAyYeHNS. KOMNAEKT OOKYMEHTOB
MOXXeT ObITb HanpaBJ/IeH MO N0YTE 3aKa3HbIM MMCbMOM (baHAEPOsIbIO) C OMUChIO BAIOXKEHMNS U
yBE€AOMJIEHNEM O Bpy4eHUU. KOHTPOIb BeAEeHUS y4eTa JOKYMEHTOB OCYLLECTBASET HaYvalbHUK OTAenNa,
OCYLLEeCTBAAOLWEr0 KOHTPOAb NPON3BOACTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB.

3.4.2. JInuo, HazHa4yeHHOe HaYvya/lbHMKOM OTAena, OCyLEeCTBAAIOLEro KOHTPOJIb MPOU3BOACTBA
JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB (OTBETCTBEHHbIN UCNOMHUTENb), NPOBEPAET KOMMAEKTHOCTb NpefCTaBAeHHbIX
JOKYMEHTOB U AaHHbIX, B COCTaB KOTOPbIX AO/KHbI BXOOUTb:

- COMpoBOAMNTENbHOE MNCbMO;

- 3aBepeHHas pyKoBOAMTESIEM OpraHmn3aLMm KOnmsa CornacoBaHHOrO B yCTaHOBAEHHOM Nopsake
TEXHONOMMYEeCKOro pernamMeHTa Nnpon3BoACTBa JIEKapPCTBEHHOIO CPeacTBa;

- KOMus aTTecTaTa KOHTPOJIbHbIX NabopaTopuit OKK opraHnM3aunm-npon3BoaNTENS Ha TEXHUYECKYIO
KOMMNETEHTHOCTb B 06/1aCTN KOHTPONIS Ka4ecTBa NPOU3BOAMMbIX IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB (MPU Hannyun);
- nHGopmaums 0b ncnonbzyemon cybcTaHuUmM (Mpon3BoanTENb, PEKBMU3NTbI PErMCTPALMOHHOIO
YO0CTOBEPEHNS, FOCYJapCTBEHHOMO CTaHAapTa KavyecTBa (HOPMaATUBHON LOKYMEHTaLUK).

TpeboBaTb OT opraHn3aLmm NpeacTaBieHNs NHbIX LOKYMEHTOB U AaHHbLIX HEe gonyckaeTcs. MNpn
HeobX04MMOCTW YCTaHOBUTbL LOCTOBEPHOCTbL CBEAEHWI O FOCYAAPCTBEHHOW PEFMCTPALMM UK O HAJTMYMK
YTBEPXAEHHOI0 roCy4apCTBEHHOr0 CTaHAapTa KayecTBa (HOPMaTUBHOW AOKYMEHTaLMKN) Ha
JIEKapCTBEHHOE CPeACTBO 3TW AaHHble MOTYT BbiTb MOy4Y€EHbl OTBETCTBEHHBLIM UCMOJIHUTENIEM B apXMBE
Poc3ppasHag3opa.

Mpy OTCYTCTBUM 3aMEYaHUIN K KOMMJIEKTHOCTU NpeaCTaBAeHHbIX OpraHM3aunen JOKYMEHTOB M AaHHbIX B
TeyeHue 5 paboymx LHEN C oaThbl pErMcTpaLny KOMMNIeKTa LOKYMEHTOB U AaHHbIX BbIAAETCA paspeLleHme
Ha HapaboTKy Tpex OMbITHO-MPOMBILLJIEHHbIX CEPUI JIEKaPCTBEHHOI0 CpeacTBa.
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Mpy HaNN4YMKM 3aMevaHNn K KOMMJIEKTHOCTU NpeacTaB/eHHbIX OpraHM3aumneit JOKYMEHTOB U AaHHbIX
OTBETCTBEHHbIN UCNOSIHUTESb FOTOBUT MUCbMEHHLIN 0TKAa3 B MPOBEAEHUN IKCNEPTU3bl Ka4yecTBa npu
OCYLLLeCTBJIEHUN NPeLBapUTESIbHOr0 FOCYyAapCTBEHHOr0 KOHTPOIS IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB C YKa3aHMeM
NMPWYMH OTKa3a, KOTOPbIA NOANMUCbIBAeTCS pykoBoauTeneMm ®PeaepasibHon cny>xbbl Mo Haa3opy B cdhepe
3[paBOOXPaHEHUS 1 COLMANbHOMO Pa3BUTUSA 1 HanpaBaseTCs B 06paTMBLUYIOCA OpraHu3aumio.

3.4.3. Ha ocHOBaHUM NOJly4eHHOro pa3peLleHns obpaTMBLLAsCA opraHn3aums B COOTBETCTBUAN CO CBOMM
cobCTBEHHbIM rpanMKoM oCyLLeCcTBAAET HapaboTKy TPeX OMNbITHO-MPOMBbILLJIEHHbIX CEPUI NEKAPCTBEHHOO
cpencTBa v Mo 3aBepLUeHNN MUCbMEHHO CTaBUT B N3BECTHOCTb OTBETCTBEHHOIO UCNOMHUTENA O CBOEN
rOTOBHOCTW NPeAoCcTaBnTb 06pasLbl 41 OCYLLECTBEHNS NPeABapPUTESIbHOr0 roCyAapCTBEHHOr0 KOHTPOA
KayecTBa JIeKkapCTBEHHOI0 CPeACTBa.

3.4.4, OTBETCTBEHHbLIN NCMOHUTENb FOTOBUT NPOEKT 3adaHns Ha MPOBEAEHNE 3KCNEePTU3bl Ka4yecTBa C
yKa3aHWeM opraHunsaunm, Kotopas byaeT NpoBOANTb 3KCNEpPTU3Y, NPeLesbHbIX CPOKOB BbiMOJHEHNS paboT
1 BOMPOCOB, MO KOTOPbLIM MPEACTONT MOJYYUTb SKCNEPTHOE 3aKJloYeHne. B 3aaaHnm TakxKe fOJIHKHO ObITb
YKa3aHo, KTO oTBeYaeT 3a 0T6op 06pasLoB. [PoeKT 3agaHMs COrlacoBLIBAETCA HavyalbHUKOM OTAeNa,
OCYLLLeCTB/IAOLEN0 KOHTPOb MPON3BOACTBA IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, U YTBEPXKAAETCH JINLIOM,
YNOJIHOMOYEHHbIM A5 3TON Lenun pykooantenem ®enepanbHon cnyxbbl Mo Haa3opy B chepe
3[1paBOOXpaHeHNs N COLMaIbHOrO pa3BuUTUA. NoAroToBKa N yTBEPXAEHNe 3a4aHNsA OCYLLEeCTBASAIOTCS B
TeyeHue 3 paboymx LHEN C AaTbl FOTOBHOCTM 06paTMBLUENCSA OpraHn3auumn NpeaocTaBnTb 06pasLbl.

3.4.5. B 3aBMcuMMOCTM 0T 0603HaYeHHOr0 B 3afj@aHNM Ha NpoBefeHMe 3KCnepTu3sl 0T6op 06pa3LoB MOXET
NPOM3BOANTLCA NPEeLACTaBUTENAMMN TEPPUTOPUANbHBIX YNpaBaeHnn PocsapaBHan3opa, Be4OMCTBEHHbIX
yupexaeHun PocgpaBHan3opa, 3KCNepTHbIX opraHusaunin. OTbop 06pa3L0oB 1eKapCTBEHHbLIX CPEACTB U
nepefadva Ux B 3KCMEPTHYIO OpraHn3aLntio Npon3BoaaTCs B Te4eHne 5 paboymx OHeN C AaThl YyTBEPXKAEHNS
3aaHna Ha NpoBeAeHne 3KCnepTusbl.

Ocobble TpeboBaHMsa K obpa3uam, NopaaKy ux oTbopa 1 HanpasAEHNS B XO4e OpraHM3auumn NnpoBeneHns
3KCMepTU3bl Ka4ecTBa NP OCyLLEeCTBAEHUN NMPeaBapuUTEeNbHOro rocy4apCTBEHHONO KOHTPOA
JIeKapCTBEHHbIX CPeacTB:

- oT6bop 06pa3LL0B OTE4ECTBEHHbIX IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB OCYLLECTBAAETCA C y4acTMeEM nNpeacTaBuTenen
OTHeNla KOHTPONS KavyeCTBa OpraHn3aunn-npon3BoanTens;

- 0bpa3ubl 1eKapCTBEHHbIX CPEeACTB HAMPaBAATCS B YNAaKOBKE U C MapPKUPOBKOW, MpesyCMOTPEHHON
roCcygapCTBEHHbIM CTaHAAPTOM KavyecTBa (HOPMATMBHOM JOKyMeHTaLueln); obpasubl cybCcTaHUWiA - B Tape
13 CTeKNa;

- 0bpa3ubl 1eKapCTBEHHbIX CPeACTB HAaMPaBAATCSA C CONPOBOANTENbHBIM MUCbMOM, B KOTOPOM
yKa3blBaeTCa BN KOHTPOJIS KA4eCTBa JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, BMECTE C AOKYMEHTOM, NOATBEPXKAAOLWMM
Ka4yeCTBO JIeKapCTBEHHOM0 CPeACTBa OpraHM3aLnmM-Nnpon3BoanTens, n aktom otbopa obpasLos
JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB;

- 0bpa3Lbl 1eKapCTBEHHbIX CPEeACTB HAMPaBAATCS B KOMYECTBE, 4OCTAaTOYHOM A5 MPOBEAEHNS Tpex
aHanM30B B COOTBETCTBUN C TpeboBaHMAMY roCyAapCTBEHHOr0 CTaHAapTa Ka4yecTBa JIeEKapCTBEHHOIO
cpencTea (HOPMAaTMBHOM JOKYMEHTaLUK) (C y4eTOM UCMbITaHUA HA MUKPOBUOSIOrNYECKYI0 YNCTOTY);

- 0bpa3ubl 1eKapCTBEHHbIX CPEACTB ANA MHBEKLMIA N F1a3HbIX Kanefb HaNpaBadloTCA C YH4eTOM UCMbITAHNA
nokasaTens "MexaHn4yeckue BKJOYeHUS", @ 0bpa3ubl NEKAPCTBEHHOIO PACTUTENBHOMO ChIPbS - C Y4ETOM
pe3ynbTaToB paAnaLNOHHOIO KOHTPOS;

- 06pasLbl FOTOBLIX EKAPCTBEHHBLIX CPEACTB 1 06pasLbl CybCTaHLMI AOJHKHBI COMPOBOXAATLCS
CTaHAapTHbIMK 0bpa3uamn cybcTaHUUIA 1 BeLLecTB, HeobXxoAUMbIX O NPOBeAEHNS KOHTPOS B
COOTBETCTBMM C FOCYAAPCTBEHHBLIMW CTaHAapTaMn Ka4yecTBa (HOPMaTUBHOW OOKYMEHTaUMEN), 1
OPWrMHAIOM MM 3aBEPEHHON KOMMEN AOKYMEHTa, MOATBEPXKAAIOLLEr0 Ka4yeCTBO CTaHAAPTHOro obpasua
opraHuM3aLnn-npon3BoaunTens;

- 06pa3ubl IeKapCTBEHHbIX CPEACTB HaNpPaBAATCA BMeCcTe ¢ 06pa3LoM cybCcTaHumMm, N3 KOTOPOWN OHU
n3rotossieHbl. Obpasubl CybCcTaHUMM HaNPaBAAOTCSA B KOJIMYECTBE, LOCTAaTOYHOM AJ1S MPOBEAEHMNSA OBYX
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aHasIM30B B COOTBETCTBMM C YTBEPXKAEHHLIM rOCYAapCTBEHHbIM CTaHAAPTOM KayecTBa (HOPMaTUBHOM
LOKyMeHTauwmen); obpasubl cybCTaHLMIA, N3 KOTOPbIX MPOU3BEAEHbI NEKAPCTBEHHbIE CPeACTBa
0TeYeCTBEHHbIMY OPraHM3aunAMn-NPON3BOANTENAMN, OOJHKHbBI COMPOBOXAATLCA LOKYMEHTaMN,
NnoATBEPXAALWNMN KavecTBO cybCTaHLMIA, BbIAAHHbIX Mpou3BoanTenem cybCcTaHLUN 1 NPOU3BOAMNTENEM
JIEKapCTBEHHOr0 CpeACTBa MO pe3ysibTaTaM BXOAHOr0 KOHTPOS KayecTBa;

- 06pa3ubl IeKapCTBEHHbIX CPEACTB, OCTABLUMECS MOC/1e NPOBEAEHNS KOHTPOS KavyeCTBa JIEKapCTBEHHbIX
CpPencTB, XPaHATCA He MeHee 6 MecsLEeB, MOCe Yero obpasLbl IeKapCTBEHHbIX CPEACTB, He
yaoBneTBopsolme TpeboBaHNAM rocy4apCTBEHHOr0 CTaHAapTa KayecTBa (HOPMaTMBHON OOKYMEHTaLun),
noasexxaT YHUYTOXXEHMIO B YCTaHOBIEHHOM Nopsaake; 0bpa3ubl NeKAapPCTBEHHbIX CPEACTB,
y[oBneTBopstoLne TpeboBaHNAM roCyaapCTBEHHbIX CTaHAAPTOB KavyecTBa (HOPMaTMBHON AOKYMEHTaLMUN),
BO3BpaLLAOTCS OPraHM3aunaM-npon3BoanTe M MO X MMCbMEHHON Npockbe.

3.4.6. Ha ocHOBaHUM NOJIY4EHHOr0 3alaHns 3KCMepTHasA OpraHM3aLns NpoBoOAUT SKCNEPTU3Y KayecTBa
006pa3LoB B CPOK, onpeaensieMblii 3agaHneM, Ho He npeBblwatowmin 30 AHeN ¢ AaTbl NoayyYeHUs o6pasLoB
3KCMNepTHOM opraHusaunen. OTBETCTBEHHOCTb 3@ KOHTPOJIb X0[a NPOBEAEHNS SKCNEPTU3bl HECET
HaYafbHUK OTAena, OCYLEeCTBASIOLEro KOHTPOJb MPOU3BOACTBA JIEKAapCTBEHHbIX CPEACTB.

3.4.7. NpueMKy 3aKJI04YeHNS 3KCNEPTHOW OpraHM3aLmmn no BCEM BONPOCaM, yKa3aHHbIM B 3a[laHunu,
OCYLLeCTBAAET Havya/lbHUK OTAENa, OCYLLECTBAAIOWEro KOHTPO/b MPON3BOACTBA JIEKAapCTBEHHbLIX CPEACTB,
1 B TeyeHme 3 paboynx OHeN C AaThl NPUEMKU NepefaeT ero 0TBETCTBEHHOMY MCMOMHUTENIO.

3.4.8. Ha 0CHOBaHUM 3aK0YEHNS 3KCNEPTU3bl OTBETCTBEHHbIN UCMONHUTENL B TeYeHne 3 paboyunx aHen ¢
AaTbl €ro NoayyYyeHns roTOBUT NPOEKT peLleHna No pe3yabTaTaM 3KCNepTu3bl KavyecTsa npu
OCYLLLECTBJIEHUN NPEeLBaPUTESIbHOr0 FOCYAaPCTBEHHOr0 KOHTPOIS IEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB,
COrlacoBbIBAET €ro € HavyalbHMKOM OTAeNa, OCYLLEeCTBAAIOLEro KOHTPOJb MPOU3BOACTBA JIEKAaPCTBEHHbIX
cpenctB. OKOHYaTeNbHOE pelleHne No pesyibTaTaM 3KCNepTU3bl KavecTBa Npu oCyLeCcTBAEHUN
npeaBapuTeNIbHOr0 roCyAapCTBEHHOI0 KOHTPOIS IEKAPCTBEHHbIX CPeACTB MPUHMMAET PYKOBOAMTENb
depnepancHoOn cny6bbl N0 Haa30py B chepe 34PaBOOXPAHEHNS U COLIMAJIBHOIO Pa3BUTHS.

3.4.9. B cnyyvae nonoxutensHoro peweHns ®epepanbHon ciyxbbl No Haa30py B chepe 34paBOOXPaHEHNA
1 COUManbHOro pa3BMTKA MO pe3yabTaTaM NpeaBapuTebHOr0 roCy4apCTBEHHONO KOHTPOASA TP
NnoABEPriIMEeCs KOHTPOJIO CEPUN NIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB MOrYT ObITb BbiMyLLEHbI B 06palleHne nocie
nNpoxoxaeHnsa obszatensHon cepTudurkauum 6e3 nosTopHoro otbopa obpasLos..

3.5. AoMUHKCTpaTUBHasA npoueaypa "OpraHnsaums NnpoBeeHns 3KCNepTU3bl KavyecTsa Npu
OCYLLLeCTBJIEHNN BLIBOPOYHOIr0 rOCy1apCTBEHHOI0 KOHTPOJIA JIEKAPCTBEHHbLIX CPeACTB" BbIMOJIHAETCS Ha
OCHOBaHMM NjaaHa BbIBOPOYHOr0 KOHTPOSA KaYeCTBa SIeKapCTBEHHbIX CPeACTB, (hOPMUMPYEMOro B X04e
BbIMOJIHEHNS aAMUHUCTPATUBHON npouenypsl "OcyliecTeneHne cbopa 1 aHannsa MHDOPMaL MM O KavyecTBe
JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB" HacToAwero PernaMmeHTa B COOTBETCTBUN C HKECeA YW MM NopsaaKoM (cxema
OCYLLEeCTB/IEHNS aAMUHUCTPATMBHON NpoLlefypbl NPpUBEAEHA B NPUIOXKEHUN 4):

3.5.1. B TeyeHne 5 gHen c gaTbl HACTYMNJIEHMSA 04epeHOro 3Tana BbiMOJHEHNA NiaHa BbI6BOPOYHOro
KOHTPOJ15t Ka4eCTBa JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB U Ha OCHOBaHWUW MEPeYHSs JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB,
noanexalunx BoibOpo4HOMY KOHTPOJIO, OTBETCTBEHHbIN UCMONHUTESb, Ha3HAYEHHbIN HaYalbHNKOM
oTAena, oCyLweCcTBAAIOWEro KOHTPOJb 0bpalleHns NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, TOTOBUT NMPOEKT 3a4aHna Ha
NpoBefleHNE 3KCNePTM3bl KAYECTBa C YKa3aHMEM OpraHu3aumnmn, kotopas byaeT NpoBoAUTb 3KCNEpPTU3y,
npegesibHbIX CPOKOB BbINOJIHEHUSA paboT 1 BOMPOCOB, MO KOTOPLIM NPEACTOUT NOJYy4YUTh IKCNEpPTHOE
3aKJl0YeHne. B 3afaHnm Takxxe fO/KHO BbITh YKa3aHo, KTO 0TBeYaeT 3a oTbop 06pa3uoB. MpoekT 3afaHns
COrNlaCoBbIBAETCSA HaYaIbHUKOM OTAENa, OCYLLECTBAOWEr0 KOHTPOMb 06palleHns NeKapCTBEHHbIX
CpencTB, N yTBEPXKAAETCA ANLOM, YNOJHOMOYEHHbIM A5 3TON Lenn pykosogutenem ®enepanbHoi
cny>xbbl N0 Hag30py B chepe 34paBOOXPaAHEHNS U COLMAJIBHOIO Pa3BUTHUS.

3.5.2. B 3aBMcMMOCTM OT 0603HAaYEHHOr0 B 3alaHMM Ha NpoOBeLEeHME IKCepTmM3bl 0TOop 0bpasLoB MOXeT
NPOM3BOANTLCA NPEeACTaBUTENSAMMN TEPPUTOPUANbHBIX YripaBaeHnn PocsapaBHaa3opa, Be4OMCTBEHHbIX
yupexaeHun PocsgpaBHag3opa, 3KCnepTHbIX opraHusaunin. OTbop o6pa3sLoB N1eKapCTBEHHbLIX CPEACTB U
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nepenfaya Ux B 3KCMEPTHYIO OPraHN3aLmnio NPonM3BOAATCS B TedeHne 5 paboymnx gHen ¢ fgaTbl YTBEPKAEHUS
3aaHns Ha NPOBeAEHMNE 3KCNEepPTU3bl.

Ocobble TpeboBaHmsa kK obpasuam, NnopaakKy ux oTbopa 1 HanpasAeHNS B X04e OpraHM3auumn NnpoeBeneHns
3KCMepPTU3bl KA4eCTBa NPU OCYLLIECTBAEHNN BbIBOPOYHOI0O roCyJapCTBEHHOINO KOHTPOS JIEKAPCTBEHHbIX
CPeLcTB:

- 0T60op 06pa3L0B 0TEYECTBEHHbIX JIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB OCYLLECTBASETCS CO CKIAA0B UM B anTeYHbIX
OopraHu3aunsx C y4acTueMm npencTaBuTene oTaeNla KOHTPOIS KayeCTBa OpraHn3aLMM-Nnpon3BoanTeNs;

- oTbop 06pa3LoB 3apybeXXHbIX TIEKAapPCTBEHHbIX CPEACTB MPOBOAMTCS CO CKAAA0B UM B anTeYHbIX
opraHm3aunsax Ha Tepputopum Poccuinckon ®egepaunm, yKasaHHbIX opraHm3aumnen, NOMMEHOBaHHOM B
perncTpaumMoHHOM yO0CTOBEPEHMMN Ha AaHHOE IeKapCTBEHHOE CpeacTBo, MMbo ApyrMmM NULOM Mo ero
Nopy4eHuto;

- oT6bop 06pa3LL0B IEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB MOXET NPOBOAUTLCS NPU NPOBEPKAx OpraHu3aumm-
NPOM3BOANTENA C LeNbio MHCMEKTUPOBAHNA Ka4yeCTBa leKkapCTBEHHbIX CPeacTB;

- 0bpa3ubl IeKapCTBEHHbLIX CPEACTB HAMPaBAAOTCS B YNakoBKe, NPpeayCMOTPEHHON rocyAapCTBEHHbIM
CTaHL4apTOM Ka4vecTBa (HOpMaTMBHON fOKyMeHTauuen); obpasubl cybcTaHumi - B Tape M3 cTekna.
MapKkupoBKa 06pa3LI0B IeKapCTBEHHbIX CPEACTB A0JKHA COOTBETCTBOBATL TpeboBaHNAM
roCyfapCTBEHHbIX CTaHAAPTOB KavyecTBa (HOPMaTMBHON AOKYMEHTaLUN);

- 06pasubl IeKapCTBEHHbIX CPEACTB HAaNPaBAAITCSA C COMPOBOANTENbHBIM MNCbMOM, B KOTOPOM
YKa3blBaeTCs BUA KOHTPOISA Ka4yeCcTBa IEKAPCTBEHHbIX CPeACTB, BMECTE C JOKYMEHTOM, MOATBEPXKAAIOLLMM
Ka4yeCTBO JIeKapCTBEHHOI0 CPeACTBa OpraHn3aLnn-Nnpon3BoanNTeNst U akToM oTbopa 06pa3LoB
JIEKapPCTBEHHbIX CPEACTB;

- 0bpa3ubl 1eKapCTBEHHbIX CPEeACTB HAaNpPaBAATCS B KOMYECTBE, [OCTAaTOYHOM A5 MPOBEAEHNS Tpex
aHaNM30B B COOTBETCTBUN C TpeboBaHMAMY roCyAapCTBEHHOrO CTaHAapTa Ka4yecTBa JIeKapCTBEHHOI O
cpencTsa (HOPMaTMBHOM LOKYMEHTaLUM) (C y4eTOM UCMbITaHUA HA MUKPOBUOSIOrNYECKYI0 YNCTOTY);

- 0bpa3subl 1eKapCTBEHHbIX CPeACTB ANA MHBEKLMI N rAa3HbIX Kanefb HanpaBaatoTCsa C YH4eTOM UCMbITaHWA
nokasaTens "MexaHn4yeckue BkJOYeHUA", @ 0bpasubl NEKAPCTBEHHOIO PACTUTENBHOMO ChIPbS - C YH4ETOM
pe3ynbTaTOB paAnaLMOHHOrO KOHTPOS;

- 06pa3Lbl FOTOBbIX IEKAPCTBEHHbIX CPeACTB M 0bpa3sLbl CybCTaHLUMIA 00SXKHbI COMPOBOXAATLCS
CTaHAapTHbIMK 0bpa3uamn cybcTaHUUA 1 BelecTB, HeobxoAuMbIX A58 NPOBEAEHNS KOHTPOAS B
COOTBETCTBMUM C rOCYAAPCTBEHHBLIMW CTaHAapTaMn Ka4yeCcTBa (HOPMaTUBHOM OOKYMEHTaUNeNn) 1
OPWIrMHANOM UKW 3aBEPEHHON KOMMen AOKyMeHTa, MOATBEP X AAloLero Ka4eCTBO CTaHAAPTHOro obpasua
OopraHu3aunn-npon3BoanTenNs;

- 0bpa3Lbl 0TeYeCTBEHHbIX JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB HaNpaBAsAOTCA C apXnBHbIM 0bpa3uom cybcTaHuum B
KONN4ecTBe, LOCTAaTOYHOM 415 MPOBEeAEHMS OBYX aHAJIM30B B COOTBETCTBMMN C YTBEPXKAEHHbLIM
rocyaapCTBEHHbLIM CTaHOAPTOM KayecTBa (HOPMaTMBHOWN AOKYMEHTaLnen);

- 0bpa3ubl 1eKapCTBEHHbIX CPEACTB AOJIKHbI CONMPOBOXAATHCA 3aBEPEHHON Konnen cepTudunkaTa
COOTBETCTBUS JIEKaPCTBEHHOI0 CPEACTBA C MPOTOKOIOM aHaamn3a Mbo Apyroro AOKYMEHTa,
CBMAETENbCTBYIOLLEro 0 Ka4eCTBe NEKAPCTBEHHOMO CPeACTBa;

- 0bpa3ubl cybcTaHUUIN, N3 KOTOPbIX NPOM3BEAEHbI SIEKAPCTBEHHbIE CPEACTBA OTEeYeCTBEHHbIMU
OpraHn3auUnsMN-NPon3BoANTENSMM, LO/KHbI CONMPOBOXAATLCA AOKYMEHTaMU, NOATBEPXAAOLWNMU
KayecTBo cybCcTaHUMiA, BblAaHHbIX NMPOM3BOANTENIEM CYBCTaHLMM N NPOM3BOANTENEM SIEKaPCTBEHHOMO
cpencTBa Mo pesysibTaTaM BXOLHOI0 KOHTPOJIA Ka4yecTBa;

- 0bpa3ubl 1eKapCTBEHHbIX CPEeACTB, OCTaBLUMECS NOC/Ie NMPOBEAEHNS FOCYAapCTBEHHOIO KOHTPOS
Ka4yecTBa JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB, XPaHATCA He MeHee 6 MecsaLeB, Noce Yyero obpasLbl JeKapCTBEHHbIX
CpencTB, He yaoBneTBopstoLine TpeboBaHMAM rocyapCTBEHHOr0 CTaHAapTa KavyecTBa (HOpMaTUBHON
LOKYMEHTaLMUN), NOANAEXAT YHNYTOXKEHNIO B YCTAaHOBAEHHOM Nopaake; obpa3Lbl IeKapCTBEHHbIX CPeAcTB,
yOoBNeTBOpstoWwme TpeboBaHNAM roCy4apCTBEHHbLIX CTaHAAPTOB KayeCTBa (HOPMaTMBHON AOKYMeHTaLuK),
BO3BpaLLalOTCA OpraHM3aunsaM-npon3BoanNTeIAM N0 UX MUCbMeHHON npocbbe nnbo ncnonb3ytoTca B
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Hay4HO-NCCNef0BaTENbCKUX LEeNsX.

3.5.3. Ha ocHOBaHUKM Nosly4eHHOr 0 3afaHnsa 3KCNepTHaa opraHM3aums NpoBOANT IKCMNEPTU3Y KayecTBa
06bpa3uoB B CPOK, onpenensemMbli 3agaHneMm. OTBETCTBEHHOCTb 3@ KOHTPOJIb X04a NPOBEAEHUSA
3KCMepPTU3bl HECET HaYvaslbHUK OTAENA, OCYLLECTBASIOWEr0 KOHTPOJIb 06paLleHNs IeKapCTBEHHbIX CPECTB.
3.5.4. MNpuemMKy 3aKJIl04eHNs 3KCNEPTHOW OpraHM3aLmMm No BCeEM BONPOCaM, YKa3aHHbIM B 3a4aHunu,
OCYLLECTBJIAET HaYaslbHMK OTAENA, OCYLLECTBASIOLLEr0 KOHTPOb 00paLLeHNs IEKAaPCTBEHHbIX CPEACTB, U B
TeyeHune 3 paboynx gHeN C faTbl NPUEMKIN NepenaeT ero 0TBETCTBEHHOMY UCMOIHUTENIO.

3.5.5. Ha ocHOBaHUM 3aKJI0YEHNS SKCMEPTUN3bl OTBETCTBEHHbIN UCMOJIHUTENb B TeYeHne 5 paboynx aHen ¢
[AaTbl €ero NoJiy4eHns roTOBUT NMPOEKT PeLLeHns No pesybTaTaM d3KCNepTU3bl Ka4ecTsa npu
OCYLLLeCTBJIEHNN BbIBOPOYHOIr0 roCyAapCTBEHHOr0 KOHTPOJIA JIeKapPCTBEHHbLIX CPEACTB, COr/lacoBLIBAET €ro
C Ha4YaNbHUKOM OTLEeNa, OCYLECTBASAIOWEr0 KOHTPOb 06palleHnsa TIeKapCTBEHHbIX CPeACTB. B ToM cnyvae,
€C/I BO3HMKaeT HeobxoanMoCTb NpekpaleHns obpalleHnsa cepum Kakoro-nnmbo nekapCTBEHHOr O
CpefCTBa, OKOHYaTENbHOE peLleHne 06 3TOM NpUHMMAET pykoBoanTenbs ®enepansHol CnyX6bl Mo Haa30py
B C(hepe 34 paBOOXPaHEHNS LN COLMAIbLHOMO Pa3BUTUSA.

3.6. ADMUHMCTpaTUBHAA npouenypa "OpraHunsauma NpoBeLeHns 3KCNepTU3bl KadyecTBa Npu
OCYLLLeCTBJIEHNN NOBTOPHOI0 BbIBOPOYHOr0 rocyjapCTBEHHOIrO KOHTPOJIA IEKAapPCTBEHHbIX CpeacTB"
BbIMO/IHAETCSA B C/y4asiX BO3SHUKHOBEHWNS COMHEHWIN B KAYECTBE JIEKAPCTBEHHbIX CPeACTB Y cybbekTa
obpalleHns NeKapCTBEHHbIX CPEACTB B CBA3N C MOCTYMNAEHNEM OT HEr0 KOMMIEKTa COOTBETCTBYIOLLNX
LOKYMEHTOB M JaHHbIX B COOTBETCTBUM C HXKECNeAYoWNM NOPALKOM (CXeMa OCyLLecTBIeHUS
aAMUHUCTPATMBHON NpoLefypbl NpUBeAEHa B MPUAOKEHUN 5):

3.6.1. JOKyMEeHThI U faHHble, CofepXallne CBeAeHNS, fatoLLne OCHOBAHNA 018 COMHEHNA B Ka4YecTBe
JIeKapCTBEHHOro cpefcTBa M npefHa3HayeHHble 419 NPOoBeLeHNs SKCNepTU3bl KayecTBa B BUAeE
MOBTOPHOr0 BEIBOPOYHOr0 roCyJapCTBEHHOI0 KOHTPOJIA IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, MOCTYMNUBLLME OT
opraHu3aunn, perncTpupyroTcsa B TevyeHme 1 paboyero oHA € AaThl NOAyYeHUA. KOMNAEKT OOKYMEHTOB
MOXKeT BbITb HanpaB/IEH MO MOYTE 3aKa3HbIM NMUCbMOM (6aHLEPOLIO) C OMUCHIO BJIOXKEHUS 1
yBELOMJIEHNEM O Bpy4eHUU. KOHTPOJIb 3a BEAEHMEM yYeTa LOKYMEHTOB OCYLLECTBASET Havya/lbHUK OTAena,
OCYLLLeCTBIAOLWEr0 KOHTPOb MPON3BOACTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB.

3.6.2. JInyo, Ha3Ha4YeHHOE HaYaNbHUKOM OTAeNa, OCYLLECTBASIOWErO KOHTPOAbL NPOM3BOACTBA
JIEKapCTBEHHbIX CPEACTB, - OTBETCTBEHHbIN NCMOHUTENb B TedeHne 5 paboyunx OHen ¢ gaTbl perncrpauum
LOKYMEHTOB NpoBepseT 060CHOBaHHOCTb MPOBEAEHMS SKCMEPTU3bl KayeCTBa. Haanexalwmm oCHOBaHNEM
CYNTAETCH BbISIBIEHNE HECOOTBETCTBMA NOKa3aTeslel KayeCTBa JIeKapCTBEHHOro cpeacTBa TpeboBaHMAM
roCyAapCTBEHHOrO CTaHAapTa KavyecTBa (HOPMAaTMBHON LOKYMEHTALUN) N Hecoraacue C 3TUM
opraHM3aunn-npon3BOAUTENS UK UMMOPTEpa.

Mpy OTCYTCTBUMN HaAAeXaLUX OCHOBAHWUIA OTBETCTBEHHbIA UCMOAHUTENb FOTOBUT MUCbMEHHbLIN 0TKa3 B
NPOBEAEHNMN SKCMEPTN3bI KaYeCTBa NPU OCYLLECTBSIEHNM NOBTOPHOMO BbIBOPOYHOIr0 roCyAapCTBEHHOIO
KOHTPOJ151 NIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB C YKa3aHWEM OCHOBAHWUIN O0TKa3a, KOTOPbI MNOAMWCbIBAETCS
pykoBoautenem ®epnepanbHoi cnyxbbl Mo Hafa30py B Chepe 34paBOOXPAHEHNS U COLMANBHOMO Pa3BUTUS U
HanpassseTCcs B 06paTMBLLYIOCS OpraHn3aLmio.

3.6.3. Mpu HaAM4YUM HagneXxalmnx 0OCHOBaHNIN OTBETCTBEHHbLIN MCMOSHUTENb FOTOBUT MPOEKT 3afaHuns Ha
NMpPOBefleEHNE KCMEPTM3bl KAYECTBA JIEKAPCTBEHHOIO CPeACTBA C YKa3aHMEM OpraHu3aumm, kotopas byaer
NPOBOANTL 3KCNEPTU3Y, NPelesibHbIX CPOKOB BbINOJIHEHUSA paboT 1 BOMPOCOB, MO KOTOPbLIM NPeacTouT
NOYYNTb IKCNEPTHOE 3aK/oYeHne. B 3a4aHnmn Takxxe OO/MKHO BbITb YKa3aHo, KTO OTBEYaEeT 3a 0THop
0bpa3uoB. MpoekT 3afaHns COrnacoBbIBaeTCsA HavYabHUKOM OTAENa, OCYLECTBASIOLLEr0 KOHTPOJIb
NPOM3BOACTBA JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, U YTBEPXKAAETCH JIMLLOM, YNOJHOMOYEHHbIM A4J18 3TOW Liesn
pykoBoaunTenem ®epnepanbHon ciyx6bbl N0 HaA30py B chepe 34PaBOOXPAHEHNS U COLIMAJIBHOIO Pa3BUTHS.
MoproToBka 1 yTBEPXKAEHUE 3aaHNSA Ha MPOBefeHne 3KCNepTU3bl KAa4ecTBa Npu OCyLLECTBIEHNN
MOBTOPHOro BEIBOPOYHOr0 roCyAapCTBEHHOIO KOHTPOJIA MPON3BOAATCS B Te4yeHne 3 paboumx OHEN.

3.6.4. B 3aBMCMMOCTM OT 0603HAaYeHHOr0 B 3alaHMM Ha NPOBeLEeHMeE 3KCrepTmM3bl 0TOop 0bpasLoB MOXeT
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NPOM3BOANTLCA NPeACTaBUTENSAMMN TEPPUTOPUANbHBIX YNpaBaeHuin PocsgpaBHan3opa, Be4OMCTBEHHbIX
yupexaeHun PocsgpaBHan3opa, 3KCNepTHbIX opraHusaunin. OTéop 06pa3LoB 1eKapCTBEHHbLIX CPeACTB U
nepegada Ux B 3KCMEPTHYIO OpraHn3aLnto Npon3BoaaTCcs B Te4eHne 5 paboymx OHeN C AaThl YyTBEPXKAEHNS
3a[aHns Ha NPOBeAEeHNE 3KCNEepPTU3bl.

Ocobble TpeboBaHms kK obpasLam, NopaaKy ux oTbopa u Nnepeaayn B Xo4e opraHvM3auum NnpoBeneHns
3KCMepTu3bl Ka4eCTBa NPW OCYLLLECTBIEHNM MOBTOPHOI0 BLIBOPOYHOIr0 roCcy4apCTBEHHOIO KOHTPOS
JIEKapCTBEHHbIX CPEACTB:

- cybbekT obpallleHns IeKapCTBEHHbIX CPEACTB Ha Tepputopumn Poccuinckon ®egepaunm, BoiBMBLLWN
HECOOTBETCTBME JIEKaPCTBEHHbIX CPeACTB TpeboBaHMAM rocyAapCTBEHHOro CTaHAapTa KavyecTBa
(HOopMaTuMBHOW OOKYMeHTaumm), NnpeacTasnseT obpa3ubl HECOOTBETCTBYIOLLErO IeKapCTBEHHOIO CPeACTBa
B KOJINYECTBE, fOCTAaTOYHOM A5 NPOBEAEHNS HEOOXOAMMBIX aHaNN30B;

- oT6bop 06pa3LoB OCYLLECTBASAETCA N3 apXMBHbIX 06pa3L,0B eKapCTBEHHbIX cpeacTB OKK opraHm3auum-
npon3BoanTeNs;

- 0bpa3ubl IeKapCTBEHHbLIX CPEACTB HAMPaBAAOTCS B YNakoBKe, NPpeayCMOTPEHHON rocyAapCTBEHHbIM
CTaH4apPTOM Ka4vecTBa (HOpMaTMBHON fOKyMeHTauuen); obpasubl cybcTaHUmi - B Tape M3 CTeKNa;
MapKMpoBKa 06pa3LI0B IeKapCTBEHHbIX CPEACTB A0JKHA COOTBETCTBOBATb TpeboBaHMNAM
roCyfapCTBEHHbIX CTaHAAPTOB KavyecTBa (HOPMaTMBHON AOKYMEHTaLUN);

- 06pasubl IeKapCTBEHHbIX CPEACTB HAaNPaBAAITCSA C COMPOBOANTENbHBIM MNCbMOM, B KOTOPOM
YKa3blBaeTCs BUA KOHTPOISA Ka4yeCcTBa IEKAPCTBEHHbIX CPeACTB, BMECTE C JOKYMEHTOM, MOATBEPXKAAIOLLMM
Ka4yeCTBO JIeKapCTBEHHOI0 CPeACTBa OpraHn3aLnn-Nnpon3BoanNTeNst U akToM oTbopa 06pa3LoB
JIEKapPCTBEHHbIX CPEACTB;

- 0bpa3ubl 1eKapCTBEHHbIX CPEACTB AN MHBEKLMIA N Fa3HbIX Kaneab HaNnpaBaaloTCsa C Y4eTOM UCMbITaHNA
nokasaTens "MexaHn4yeckue BkJOYeHUS", @ 0bpa3ubl 1EKAPCTBEHHOIO PACTUTENBHOMO ChIPbS - C Y4ETOM
pe3ynbTaTOB paAuaLMOHHOrO KOHTPOAS;

- OpraHM3auuns-NPon3BoOAMTENb HanpaBaseT obpasLbl IEKapCTBEHHbLIX CPEACTB B HEHAPYLLEHHON YMaKOBKE;
- KOIn4ecTBO 06pa3L0B JIEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB, HaNpPaBJ/IIeMbIX Ha MOBTOPHbIV BbIBOPOYHbIA KOHTPOIb
KayecTBa Mo NokasaTesnsdaM "MexaHn4yeckue BKYeHNA" 1 "paanaLoHHbIN KOHTPOAL", onpenenseTcs
COOTBETCTBYOLWMMY FOCYAaPCTBEHHLIMU CTaHAaPTaMMN KayecTBa (HOPMaTMBHOWN SOKYMEHTaUNen);

- 0bpa3ubl 1eKapCTBEHHbIX CPEACTB AOJIKHbI COMPOBOXAATHCA 3aBEPEHHON KOnnen cepTudmnkaTa
COOTBETCTBUS JIEKaPCTBEHHOIO CPEACTBA C MPOTOKOIOM aHaan3a Mbo Apyroro AOKYMEHTa,
CBNOETENbCTBYIOLLEr0 0 KaYeCTBe JIEKapCTBEHHOI0 CPeACTBa;

- CTaHAapTHble 0bpa3ubl cybCcTaHUMM OO/KHBI CONPOBOXAAaThbCS OPUTMHANOM NN 3aBEPEHHON KOMUEN
JNOKYMEHTa, MOATBEPXKAAIOLLEr0 KaYyeCTBO CTaHAAPTHOro obpasLua opraHM3auUnun-npon3BoanTens;

- 0bpa3ubl 1eKapCTBEHHbIX CPeACTB, OCTaBLUMECS NOC/e MPOBEAEHNS FOCY4apCTBEHHONO KOHTPOS
Ka4yeCTBa JIeKapCTBEHHbIX CPEACTB, XPAHATCA HE MeHee 6 MecsLeB, Nocne Yyero obpasLbl IEKAPCTBEHHbIX
CpencTB, He yaoBneTBopstowmne TpeboBaHMAM rocyapCTBEHHOr0 CTaHAapTa KavyecTBa (HOpMaTUBHON
LOKYMEHTaUMn), MoanexxaT YHNYTOXKEHNIO B YCTaHOBIEHHOM nopsaake; obpa3ubl 1eKapCTBEHHbIX CPeACTB,
yaoBneTBopstoLine TpeboBaHNAM rocyaapCTBEHHbIX CTaHAAPTOB KavyecTBa (HOPMaTMBHON AOKYMEHTaLMUN),
BO3BpaLLalOTCA OpPraHM3aumnsaM-npon3BoaMTEAM N0 UX MMCbMeHHON npocbbe nnbo ncnonb3yoTca B
Hay4HO-NCCNea0BaTENbCKUX LIENSIX.

3.6.5. Ha ocHOBaHUM NOJIYy4YEHHOr0 3alaHns 3KCMepTHasA OpraHM3aLns NpoBoAUT IKCNEPTU3y KayecTBa
06pa3L0B B CPOK, ONpeaensieMblil 3alaHMEM, HO He npeBbiwatownii 30 AHeN ¢ AaThl Noay4YeHns obpa3uos
3KCMNepTHOM opraHusaunen. OTBETCTBEHHOCTb 3@ KOHTPOJIb X0a NPOBEAEHNS SKCNEPTU3bl HeCeT
HaYafIbHUK OTAena, OCYLEeCTBASIOLEro KOHTPOJb MPOU3BOACTBA JIEKAapCTBEHHbIX CPEACTB.

3.6.6. MNpuemMKy 3akJIl04HeHNS IKCMEPTHOW OpraHM3aLmm No BCEM BOMPOCaM, YKa3aHHbIM B 3adaHun,
OCYLLeCTBAAET HavYa/lbHUK OTAENa, OCYLLEeCTBAAIOWEro KOHTPOJb MPONU3BOACTBA JIEKapCTBEHHbIX CPEACTB,
1 B TeyeHme 3 paboynx OHeN C AaThl NPUEMKU NepefaeT ero 0TBETCTBEHHOMY NCMOMHUTENIO.

3.6.7. Ha oCHOBaHUM 3aK0YEHNS 3KCMEPTU3bl OTBETCTBEHHbIN UCMONHUTENL B TeYeHne 3 paboyunx aHemn ¢
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[aTbl ero rnoJiy4yeHus roTOBUT NMPOEKT peLleHns no pesysibTaTaM 3KCNepTu3bl Ka4yecTBa, COrlacoBbIiBaeT
ero C Ha4aJbHUKOM OTAeNa, OCYyLLeCTBIAILWEro KOHTPOAb NMPON3BOACTBA JIeKapPCTBEHHbIX CPeACTB.
PelweHne no pesynbTaTaM 3KCMEPTM3bl Ka4eCTBa NPU OCYLLECTBEHNM MOBTOPHOIO BbIBOPOYHOro
roCyLapCTBEHHOI0 KOHTPOJIA MPUHMMaeT pykoBoauTens ®enepansHon Cnyx6bl Mo Haa3opy B chepe
3[1paBOOXPaHEHUS U COLMATIbHOrO Pa3BUTUS.

3.7. ADMUHUCTpaTMBHaA npoueaypa "OcyliecTBneHne cbopa 1 aHann3a MHOpPMaLMK 0 KavyecTee
JleKapCTBEHHbIX CPeACTB" OCYLLEeCTBASETCA NOCTOAHHO B COOTBETCTBUW C HUXKEC/IeAYOLWUM NopsaaKkom
(cxema ocyLLeCTBAEHNS agMUHUCTPATMBHON NpoLeaypbl MPUBEAEHA B NPUIOXKEHNN 6):

3.7.1. Jlnua, oTBETCTBEHHbIE 3a BefeHne 6a3bl AaHHbIX U 3@ KOHTPOJIb BefeHUs 6a3bl AaHHbIX MHOopMaL MK
0 KayeCTBe NeKapCTBEHHbIX CPELCTB, N0 Mepe Heo6X0AUMOCTM Ha3Ha4YalTCA HavyalbHUKOM OTAenNa,
ocyLiecTssoLero cbop 1 aHaaM3 NHPOpPMaLMM 0 KaYeCTBE JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, U3 YNCAa
COTPYLHMKOB OTLeNa.

3.7.2. ICTOYHUKaMW OOKYMEHTUPOBAHHbLIX CBEAEHUI O Ka4YeCTBE JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB Npu
ocyLiecTsneHnn cbopa 1 aHanm3a nHdopMaLm ABASIOTCS:

- MepeYHmn cepuit IeKapCTBEHHbIX CPEACTB, BbiNyLLEHHbIX B 06paLleHne opraHm3aunsaMm-npon3BoanTensaMm
UM NMNoPTEPaMK, HanpaB/isieMble B COOTBETCTBUM C TpeboBaHuaMK N. 1.12 HacToswero PernameHTa;

- pe3ynbTaTbl 3KCNEpPTU3bl Ka4ecTBa B BUAE NpefBapuTebHOro rocy1apCTBEHHOr0 KOHTPOS
JIeKapCTBEHHbIX CPencTs;

- pe3ysibTaTbl 3KCNEePTN3bl Ka4yecTBa B BUAE BbIBOPOYHOro rocyAapCTBEHHOrO KOHTPOIS IEKAPCTBEHHbIX
CpeLncTs;

- pe3ynbTaThl IKCNEPTU3bl Ka4ecTBa B BUAE MOBTOPHOIr0 BbIBOPOYHOIO rOCYLapCTBEHHOr0 KOHTPOISA
JIeKapCTBEHHbIX CpencTs;

- MHDOpMaLMA 0 KavyeCcTBe IeKapCTBEHHbIX CPEACTB, NoyYeHHas B xoae cbopa 1 aHam3a MHGoPMaL MM o
NoboYHbIX 3hheKkTax NPUMEHEHMNS IeKAapPCTBEHHbIX CPeACTB;

- HDopMaLMA 0 KavyeCcTBe IEKapCTBEHHbIX CPeACTB, NOJlyYeHHas B Xoae paboThl ¢ 06palLlleHNsAMM YaCTHbIX
My, NpeanpUHUMaTESIbCKMX, FOCYAapCTBEHHbLIX N 0OLECTBEHHbIX OpraHn3aLmn.

Cb6op, obpaboTka, aHann3 NOCTynaKwLWmMX CBeAEHNA, BHECEHME N3MeHeHN B a3y AaHHbIX MHOPMaLUmM o
Ka4yeCTBe JIEKapCTBEHHbIX CPEACTB 1 KOHTPOJIb BeAeHNs 6a3bl AaHHbIX AO/KHbI OCYLLECTBAATLCA
COOTBETCTBYIOLWMMU OTBETCTBEHHbLIMMW JIMLLAMU MOCTOSHHO.

3.7.3. Ha oCHOBaHUM NOJly4eHHbIX CBEAEHN O Ka4YEeCTBE NIEKAaPCTBEHHbIX CPEACTB HaYalbHUK 0TAENa,
ocyLiecTsasoLero cbop 1 aHanm3 nHPoOpMaLMy 0 Ka4eCTBe NEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, OpraHm3yeT
NoAroTOBKY:

- @XXeMeCsAYHbIX 0TYETOB 0 Ka4eCTBe JIeKapCTBEHHbIX CPeacTB;

- @XKeroHblX 0THETOB O Ka4eCTBE JIEKaPCTBEHHbIX CPEACTB.

3.7.4. Ha oCHOBaHUN NOJTyYEHHbIX CBEAEHN O KA4YEeCTBE NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB HaYabHUK 0TAENa,
ocyLiecTsasoLWwero cbop 1 aHann3 nHPoOpMaLMn 0 Ka4eCTBe IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, OpraHm3yeT
NOArOTOBKY €XeKBapTaslbHO 0OHOBIAEMOr0 MaaHa 1 NepeyYyHs NeKapCTBEHHbIX CPEACTB, NoAaeKalLnX
BbIHOPOYHOMY rOoCyAapCTBEHHOMY KOHTPOJIIO, C y4E€TOM Clefylowmnx hakTopos:

- YacToTa npobnem c Ka4eCTBOM JIeKapCTBEHHOIO CPeACTBa;

- YacToTa NpobnemM C Ka4eCTBOM JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB KOHKPETHOrO NPOM3BOAUTENS;

- NOTEeHLMaNbHasa 0NacHOCTb IEKAPCTBEHHOro CpeAcTBa (CpefcTBa C BbICOKON OMACHOCTbIO - CTEPUSIbHbIE
JIeKapCTBEeHHble CpencTBa AJ15 NapeHTepasibHOro BBeAeHUs, eTCKMe IeKapCTBEeHHbIe CPeCTBa,
JleKkapCTBEHHbIE CpefcTBa, NpeaHa3HavYeHHble 48 AJIMTENbHOro NCNO0Jb30BaHWA);

- BKJIIOYEHME JIEKAPCTBEHHOMO CPeACTBa B NepeYyeHb AOMOJHUTENBHOMO IEKapCTBEHHOIO obecneyeHuns
rpaxkhaH, MMerLL X NpaBo Ha MnojlyYyeHne rocyapCTBEHHOM COLManbHON NMOMOLLN.

3.7.5. Mo mepe BbISBNAEHNA B Xo4e cbopa 1 aHanmn3a nHpopMaLmny 0 Ka4eCTBe IEKAPCTBEHHbIX CPeACTB
06CTOATENLCTB, YIPOXKAIOLWMX XKN3HN 1 300POBbI0 JOAEN NPU NPUEME NEKAPCTBEHHLIX CPEACTB,
OTBETCTBEHHbIe Nuua 06g3aHbl HeMealeHHo coobLaTh 06 3TOM PyKOBOACTBY PefepasibHON Cy6bl No
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HaZ30py B chepe 34paBoOOXPaHEHNs 1 COLMANLHOMO Pa3BUTUS.

3.8. AoMmHUCTpaTMBHasA npoueaypa "OcyliecTeneHune cbopa n aHanmsa nHdopmaLum o NoboYHbIX
apdekTax NpUMeHeHNs NeKapCTBEHHbIX CPeACTB" OCYLLEeCTBJIAETCA NOCTOAHHO B COOTBETCTBMM C
HKeCnenyoLWwmnm nopsaKkoM (CXxema OCyLLECTBEHNS aAMUHUCTPATUBHON Npoueaypsl NpMBEAEHa B
npuaoXeHun 7):

3.8.1. JInua, oTBETCTBEHHbIE 32 BefeHne 6a3bl AaHHbIX U 3@ KOHTPOJIb BefeHus 6a3bl aHHbIX MHOopMaL MK
0 No60oYHbIX IpheKkTax MPUMEHEHNS NeKapCTBEHHbLIX CPEACTB, N0 Mepe HeobX0AMMOCTI Ha3HaYalTCs
Ha4a/bHUKOM OTAeNa, OCYLeCTBASAIOWEr0 PerncTpaLmio IeKkapCTBEHHbIX CPeACTB, U3 YUCIa COTPYAHUKOB
oTAena.

3.8.2. icTo4YHMKaMM LOKYMEHTUPOBAHHbLIX CBeAeHNA 0 MOBOYHbIX dheKkTax NPUMEHEHUS eKapCTBEHHbIX
CpeAncTB Npm ocyuiecTsneHun cbopa n aHanamM3sa MHGOPMaLMKN ABNSIOTCA:

- cobcTBeHHbIE cBefeHusA PenepanbHon cnyxbbl N0 Hag30py B chepe 34paBOOXPaHEHUS U COLIMAIbHOIO
pa3BUTKA 0 CJTy4asx NOBOYHbIX AEeACTBUN IeKapCTBEHHbIX CPeACTB U 06 0COBEHHOCTAX B3aMMOLENCTBNS
JleKapCTBEHHbIX CPEACTB C APYruMn CpeicTBaMU, KOTOPblE HE COOTBETCTBYIOT CBEAEHUAM, COAepKalLlnumMcs
B UHCTPYKLMAX MO UX NPUMEHEHWIO;

- MHbopMaLms 0 NOBOYHBLIX AENCTBUSX IEKAPCTBEHHbIX CPEACTB, NMOJlyYeHHas B X04e paboTsl C
obpalleHnsaMM YacTHbIX UL, NpeanpuHUMaTEeNbCKUX, FOCYAAPCTBEHHbIX 1 0BLLLECTBEHHbIX OpraHu3aLuii.
Cbop, obpaboTka, aHann3 NOCTynawLWmMX CBeAEHNIA, BHECEHNE N3MeHeHU B 6a3y AaHHbIX MHOPMaLUK O
nNo604HbIX 3hPeKTax NPUMEHEHUS NEKAPCTBEHHbLIX CPELACTB U KOHTPOJIb BeAeHuns 6a3bl JaHHbLIX A0KHbI
OCYLLEeCTBAATHCA COOTBETCTBYIOLLMMUN OTBETCTBEHHLIMU JULL@MWN MOCTOSHHO.

3.8.3. Ha oCHOBaHMM NONyYeHHbIX CBeAeHU 0 MOBOYHbIX IPeKTax MPUMEHEHNS NIEKapPCTBEHHbLIX CPEACTB
Ha4aJIbHUK OTLeNa, 0TBEYaloLWero 3a perncTpaLmio IeKapCTBEHHbIX CPeACTB, OpraHn3yeT MoAroTOBKY:

- eXXeMeCAYHbIX 0T4eTOB 0 6e30MacHOCTM 1eKapCTBEHHbIX CPeACTB;

- @XeroAHblx 0T4eToB 0 6e30MacHOCTM NeKapCTBEHHbLIX CPeACTB.

3.8.4. Mo mepe BbIABAEHUS B Xo4e cbopa 1 aHaM3a nHpopMaumm o NoboYHbIX 3deKTax NPUMEHEHUS
NEKAPCTBEHHbIX CPeACTB 0OCTOATENLCTB, YIPOXKAIOLLMX XKN3HN 1 300POBbIO NOLEN, OTBETCTBEHHbIE ML
oba3aHbl HemegneHHo coobulaTe 06 3ToM pykoBoacTBy PefepanbHon cnyxbbl Mo Hag3opy B chepe
3[1paBOOXPAHEHUS U COLMANBHOMO Pa3BUTUS.

MpunoxxeHue 1

K AODMUHUCTPATUBHOMY pernameHTy

Cxema: CTpyKTypa 1 B3anMOCBA3N aAMUHUCTPATUBHbIX NpoLeayp,
BbIMOJIHAEMbIX MPW OpraHn3aunn nposegeHnda sKCNepTn3bl

KayecTBa, 3pdeKTnBHOCTN 1 6e30MaCcHOCTM NEKAPCTBEHHbIX CPeaCTB

MpunoxeHue 2

K AOMUHUCTPaATUBHOMY persiameHTy CxemMa NCNOSHEHNS aAMUHUCTPaTUBHOM npoueaypsbl "OpraHu3aums
npoBeLeHns

3KCNepTU3bl KavecTBa, 3PHEKTUBHOCTY 1 6€30MacHOCTU IeKapCTBEHHbIX

CpencTB (Mpu rocygapcTBEHHON perncTpaumm)” YnpasieHme pernctpaunm J1eKapCTBEHHbIX CpeacTB U1
MeONLUHCKON TEXHWKN

MpunoxeHue 3

K AODMUHUCTPATUBHOMY perjameHTy Cxema NCNOSHEHUS aAMUHUCTPATUBHOM npoueaypsbl "OpraHu3auyms
nposeneHns

3KCNepTU3bl KayecTBa NPy OCYyLLeCTBAEHUN NpeaBapuTebHOro

roCy[apCTBEHHOMO KOHTPOS IeKapCTBEHHbIX CPeAcTB" YrpasaeHne opraHn3aunm rocyaapCTBEHHOro
KOHTpoNs B chepe obpalleHmns
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MeAULVHCKOR NPOaYKLUM 1 CpencTB peabunntauun MHBaAUL0B

MpunoxeHune 4

K AOMUHUCTPaATUBHOMY periameHTy Cxema NCNOSHEHNS aAMUHUCTPaTUBHON npoueaypbl "OpraHusaums
npoBeaeHuns

3KCMepTu3bl Ka4yecTBa NpPW OCYLLECTBJIEHNN BbIBOPOYHOIO

roCyZapCTBEHHOIr0 KOHTPOJIA IEKAPCTBEHHbIX CPpeAcTB" YnpaBneHne opraHu3aLmm rocyLapcTBEHHOro
KOHTpoNs B cdhepe obpalleHns

MeLMLMHCKON NPOAYKLUUN N CPeACTB peabunntaumm MHBaIMA0B

MpunoxxeHue 5

K AIMUHUCTPATMUBHOMY pernamMeHTy Cxema UCMOoSIHEHMS aAMUHUCTPATMBHOM npoueaypbl "OpraHm3aumns
npoBeaeHns

3KCMepTU3bl KAYeCTBa NPW OCYLLIECTBIEHUM NOBTOPHOMO BLIBOPOYHOI0

rocyapCTBEHHOIr0 KOHTPOJIA JIEKAPCTBEHHbIX CpeAcTB" YNpaBaeHne opraH1u3aLmm rocyjapcTBEHHOro
KOHTpoNs B chepe obpalleHmns

MeNLMHCKON NpoAYyKLUM N CPeacTB peabunntaumm UHBaIMa0B

MpunoxeHue 6

K AODMUHUCTPaTUBHOMY periaMeHTy

CxeMa UCNosHeHMA aAMUHUCTPaTUBHOM Npoueaypbl "OcywecTeneHme cbopa 1 aHanM3a UHGOpMaLUN O
KayeCTBe JIeKapCTBEHHbIX

cpencTB" YnpaBsieHUe opraHmM3aumnm rocygapCTBEHHOO KOHTPONS B cchepe obpalleHns

MeONLUHCKON NPOAYKUUN 1 CpeacTB peabunntaunm MHBaAngoB

MpunoxeHue 7

K ADMWHUCTPaATUBHOMY pernameHTy

Cxema UCNOoNHEeHUs aAMUHNCTPaTUBHOM NpoLenypsbl

"OcywecTBneHue cbopa 1 aHanmn3sa nHGopMaLuy 0 No6oYHbIX IPdeKTax NPUMEHEHNS eKapCTBEHHbIX
cpencTts”

YnpasneHve perncTpauny ieKkapCTBEHHbIX CPeACTB

N MeANLNHCKON TEXHWKN
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